





CONTENTS

English (Instruction for use)

PAGE

4-15

Bbnrapckm (YKasaHuA 3a nonssaHe)

16-29

Cesky (Navod k pouziti)

30-42

Dansk (Brugsanvisning)

43-54

Deutsch (Bedienungsanleitung)

55-68

EAAnvika (8nyie¢ Xprioewg)

69-82

Esparfiol (Manual de instrucciones)

83-96

Eesti (Kasutusjuhised)

97-108

Suomi (Kayttoohje)

Francais (Mode d’emploi)

109-121
122-135

Hrvatski (Upute za uporabu)

Magyar (Hasznalati Gtmutatd)

Italiano (Manuale d'uso)

136-148
149-161
162-174

HARE (M%)

175-185

Lietuviskai (Naudojimo instrukcijos)

Latviski (LietoSanas instrukcija)

186-197

198-209

Nederlands (Gebruiksaanwijzing)

210-223

Norsk (Brukerveiledning)

224-235

Polski (Instrukcja obstugi)

236-249

Portugués (Manual de instrugoes)

250-263

Romana (Instructiuni de utilizare)

264-276

Slovencina (Navod na pouzitie)

277-289

Slovenscina (Navodila za uporabo)

290-301

Svenska (Instruktionshandbok)

302-313

Turkge (Kullanim talimatlari)

314-325

RSz (D)

326-335




1. Important information - Read before use

Read these Instructions for use carefully before using the aScope 5 Broncho. The Instructions for
use may be updated without further notice. Copies of the current version are available upon
request. Please be aware that these instructions do not explain or discuss clinical procedures.
They describe only the basic operation and precautions related to the operation of the
endoscope. Before initial use of the endoscope, it is essential for operators to have received
sufficient training in clinical endoscopic techniques and to be familiar with the intended use,
indications, warnings, cautions, and contraindications mentioned in these instructions.
There is no warranty on the endoscope.

In this document endoscope refers to instructions which apply to the endoscope only

and system refers to information relevant for the aScope 5 Broncho and the compatible
Ambu displaying unit and accessories. Unless otherwise specified, endoscope refers to all
aScope 5 Broncho variants.

In this document the term aScope 5 Broncho refers to the Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Intended use

aScope 5 Broncho is intended for endoscopic procedures and examination within the airways
and tracheobronchial tree.

aScope 5 Broncho is intended to provide visualization via a compatible Ambu displaying unit,
and to allow passing of endotherapy instruments via its working channel.

Intended patient population
Adult.

Intended use environment
For use in hospital environments.

1.2. Indications for use

The aScope 5 Broncho is intended for oral, nasal and percutaneous intubation and flexible
bronchoscopy procedures, in any clinical situation where intubation applies or in which a
clinician expects that bronchoscopy will have a substantial diagnostic or therapeutic impact.

1.3. Contraindications
None known.

1.4. Clinical benefits
Single-use application minimises the risk of cross-contamination of the patient.

1.5. Warnings and cautions

WARNINGS A

Only to be used by healthcare professionals trained in clinical endoscopic techniques
and procedures. Failure to comply with this may result in patient injury.

2. The endoscope is a single-use device and must be handled in a manner consistent with
accepted medical practice for such devices in order to avoid contamination of the
endoscope prior to insertion.

3. Inorder to avoid contamination, do not use the endoscope if the product sterilisation
barrier or its packaging is damaged.

4. Do not attempt to clean and reuse the endoscope as it is a single-use device. Reuse of
the product can cause contamination, leading to infections.

5. Do not use the endoscope or an endotherapy instrument if it is damaged in any way or
if any part of the functional check fails (see section 4.1.) as failure to comply may result
in patient injury.

6. Inorder to promptly detect events of desaturation, patients should be monitored at all
times during use.

7. If any malfunction occurs during the endoscopic procedure, stop the procedure
immediately to avoid patient injury and withdraw the endoscope.
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The device should not be used if adequate supplemental oxygenation cannot be provided
to the patient during the procedure. Failure to comply may result in patient desaturation.
Always make sure that any tube connected to the suction connector on the scope is
connected to a suction device. Secure the tubing properly on the suction connector
before suction is applied. Failure to do so may result in patient or user injury.

. Apply a maximum vacuum of 85 kPa (638 mmHg) when suctioning. Applying too large

a vacuum may make it difficult to interrupt suctioning and may cause patient injury.

. Always check compatibility of the scope with both airway management accessories

and endotherapy instruments. Failure to do so may result in patient injury.

. For non-intubated patients a mouthpiece should be used when inserting the

endoscope orally to prevent the patient from biting the insertion cord and potentially
damaging her/his teeth.

. The shape and size of the nasal cavity and its suitability for transnasal insertion may

vary from patient to patient. Individual differences in the shapes and sizes of the
patients' nasal lumens, as well as their receptivity to transnasal insertion, must be
considered prior to the procedure. Never use force during insertion or withdrawal of
the endoscope transnasally because patient injury may occur.

. Verify that the orientation of the image is as expected and be careful to check whether

the image on the screen is a live image or a recorded image. Failure to do so will
increase the difficulty of navigation and may result in damage to mucosa or tissue.

. Always watch the live endoscopic image on the Ambu displaying unit or external

monitor when advancing or withdrawing the endoscope, operating the bending
section or during suctioning. Failure to do so may result in damage to mucosa or tissue.

. Ensure the biopsy valve and its cap are properly attached prior to suction. During

manual suction, ensure that the syringe tip is fully inserted into the working channel
port/biopsy valve prior to suction. Failure to do so may expose unprotected users to
the risk of infection.

. The endoscope images must not be used as an independent means of diagnosis for

any clinical finding. Healthcare professionals must interpret and substantiate any
finding by other means and in the light of the patient's clinical characteristics. Failure
to do so may result in delayed, incomplete, or inadequate diagnosis.

. Always make sure that the bending section is in a straight position when inserting or

withdrawing an endotherapy instrument into or out of the working channel. Do not
operate the control lever and never use excessive force, as this may result in injury to
the patient and/or damage to the endoscope.

. Do not damage the insertion portion during use. This may expose sharp surfaces that

may cause damage to the mucosa or this may result in parts of the product being left
inside the patient. Particular care should be taken to avoid damaging the insertion
portion when using the endoscope with endotherapy instruments.

Bronchoscopists and assistants shall be familiar with the adequate personal protective
equipment for bronchoscopy procedures in order to avoid contamination of staff.

Do not activate an endotherapy instrument in the endoscope before the instrument's
distal end can be seen in the image on the displaying unit, as this can lead to patient
injury or damage the endoscope.

The distal end of the endoscope may get warm due to heating from the light emission
part. Avoid long periods of contact between the distal tip and the mucosal membrane
as this may cause injury to mucosa.

When inserting or withdrawing the endoscope, the distal tip must be in a non-
deflected position. Do not operate the control lever, as this may result in injury to the
patient and/or damage to the endoscope.

Always perform a visual check according to the instructions in this Instructions for use
before placing the endoscope in a waste container to minimize the risk of post
procedure complications.



25. The user must exercise professional judgement when deciding whether a
bronchoscopy procedure will be appropriate for patients with severe heart disease
(e.g. life-threatening arrythmia and recent myocardial infarction) or acute respiratory
failure with hypercapnia. Uncorrected coagulopathy is relevant if transbronchial
biopsy is planned. Serious complications have a higher rate in the mentioned
categories of patients.

26. Use of endotherapy instruments including cryo probe may in rare cases cause gas
embolism. Monitor the patient appropriately during and after treatment.

27. Patient leakage currents may be additive when using active endotherapy instruments.
Active endotherapy instruments must be classified as "type CF" or "type BF" according
to IEC 60601. Failure to comply may lead to too high patient leakage current and
patient injury.

28. Endotherapy instruments shall always be operated according to the respective
manufacturer's Instructions for use. Users shall always be familiar with safety precautions
and guidelines on the proper use of endotherapy instruments, including use of adequate
personal protective equipment. Failure to do so may result in patient or user injury.

29. Always operate endoscope and displaying unit according to the Instructions for use for
each product. Failure to do so may result in patient or user injury.

30. Do not use laser or high frequency endotherapy instruments (such as APC probe, hot
snare, hot forceps, etc) with aScope 5 Broncho 4.2/2.2 as it is not compatible. Failure to
comply may result in patient injury.

CAUTIONS
1. Have a suitable backup system readily available forimmediate use so the procedure
can be continued if a malfunction should occur.
2. Be careful not to damage the endoscope in combination with sharp endotherapy
instruments such as needles.
3. Be careful when handling the distal tip and do not allow it to strike other objects,
as this may result in damage to the endoscope. The lens surface of the distal tip is
fragile and visual distortion may occur.
4. Do not exert excessive force on the bending section as this may result in damage to
the endoscope. Examples of inappropriate handling of the bending section include:
- Manual twisting.
- Operating it inside an ET tube or in any other case where resistance is felt.
- Inserting it into a preshaped tube or a tracheostomy tube with the bending
direction not aligned with the curve of the tube.
5. Keep the endoscope handle dry during preparation and use, as liquids entering the
endoscope handle may cause camera malfunction.
6. Do not use a knife or other sharp instrument to open the pouch or cardboard box,
as this may lead to sharp edges on product or product malfunction.
7. Do not remove the suction button for any reason as this may result in damage to the
endoscope and loss of suction.
8. Only use the endoscope with medical electrical equipment that complies with
IEC 60601-1, any associated applicable collateral and particular standards, or equivalent
safety standards. Failure to do so may lead to equipment damage.

1.6. Potential adverse events

Potential adverse events in relation to flexible bronchoscopy (not exhaustive):

tachycardia, bradycardia, hypotension, bleeding, bronchospasm/laryngospasm, cough,
dyspnoea, sore throat, apnoea, seizure, desaturation/hypoxemia, epistaxis, haemoptysis,
pneumothorax, aspiration pneumonia, pulmonary oedema, airway obstruction, fever/infection,
and respiratory/cardiac arrest.

1.7. General notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and to your national authority.
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2. System description
The aScope 5 Broncho must be connected to an Ambu displaying unit. For information about
Ambu displaying units, please refer to the respective displaying units' Instructions for use.

2.1. System parts

Ambu® aScope™ 5 Broncho Part numbers:
- Single-use device:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

sucm/zs.\
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 are not available in all countries. Please contact your local sales office.
Product name Outer diameter [nm]" | Inner diameter [mm]"
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4.2 mm/0.17" 2.2 mm/0.09"
max 4.8 mm/0.19"

2.2. Product compatibility

The aScope 5 Broncho has been designed to be used in conjunction with:

Displaying units
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Note: Connector port colour and geometry on the displaying unit must match the connector colour and
geometry on the visualization device.

Endoscopic accessories

- Passive endotherapy instruments compatible with the working channel ID (such as biopsy
forceps, cytology brushes, endoscopic needles)

- Active endotherapy instruments compatible with the working channel ID (such as cryo probe)”

- Accessories with standard Luer slip and/or Luer Lock (using the enclosed introducer)

"aScope 5 Broncho 4.2/2.2 are not compatible with high frequency endotherapy instruments and laser.

Lubricants and solutions

- Sterile water

- Isotonic saline solution

- Waterbased lubricants

- Noradrenaline 0.5 mg

- Local anaesthetic gel and solutions e.g:
+ 1% lidocaine solution

«  2%]lidocaine gel

«  Lidocaine 10 % aerosol spray

Airway management accessories in compliance with EN I1SO 5361
- Endotracheal tubes

- Laryngeal masks

- Tracheostomy tubes

- Laryngectomy tubes

- Double-swivel catheter mounts

The aScope 5 Broncho has been evaluated to be compatible with the following endotracheal
tubes (ETT) and endotherapy instruments (El) sizes:

Minimum ETT El compatible with
inner diameter a working channel of
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5.0 mm 2.2mm



There is no guarantee that instruments selected solely using this working channel size will be
compatible in combination. Compatibility of selected instruments should be tested before

the procedure.

Suctioning equipment

- Suction tube of inner diameters between 5.5 mm and 9.0 mm.

2.3. aScope 5 Broncho parts

No. Part Function
1 Handle Designed for left and right hand.
2 Control lever Moves the distal tip up or down in a single plane.

Working channel port

Allows for instillation of fluids and insertion of
endotherapy instruments.

3
. Can be used for instillation/aspiration of fluids and
Working channel . . )
insertion of endotherapy instruments.
. Attached to the working channel port. Endothera

4 Biopsy Valve . X 9 P . Py
instruments can be inserted or a syringe can be attached.

5 Suction connector Allows for connection of suction tubing.

6 Suction button Suction when pressed.




No. Part Function

Depending on settings in Ambu displaying unit the
two remote switches allow for direct activation on

7 Endoscope buttons 1 &2 . . L .
P handle of four different functionalities such as image
and video capturing, ARC, zoom.
8 Rotation control ring Allows for rotation of the insertion cord during procedure.
. Allows for fixation of tubes with standard connector
9 Tube connection

during procedure.

Insertion cord Flexible airway insertion cord.

Insertion portion Same as insertion cord.

1 Bending section Manoeuvrable part.

Contains the camera, light source (two LEDs), as well as

12 Distal tip the working channel exit.

Connects to the connector port on the Ambu

13 Displaying unit connector . . .

playing displaying unit.
14 Cable Transmits the image signal to the Ambu displaying unit.
15 Protective handle cover Protects the control lever during transport

and storage. Remove before use.

Protects the insertion cord during transport

16 Protective pipe
pip and storage. Remove before use.

17 Introducer To facilitate introduction of Luer Lock syringes.

3. Explanation of symbols used

Symbols for the Description Symbols for the Description
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
devices devices
Wor.klng I‘ength of Temperature limit.
the insertion cord.

Maximum insertion

portion width .
(Maximum outer Warning.
diameter).
Minimum working
channel width
@ Min ID (Minimum inner I::B':I IFU symbol.
diameter).
A Global Trade
120° i i
:0\< Field of view. ltem Number.

Humidity limitation.

STERILE[EO|

Packaging level
ensuring sterility.

Atmospheric
pressure limitation.

®

Do not use if the
product sterilisation
barrier or its
packaging is
damaged.




Symbols for the Description Symbols for the Description
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
devices devices

Electrical Safety Type ) )
BF Applied Part. Medical Device.
UL Recognized

&I Ec;ittgci):re, “ Component Mark
) C Us for Canada and the

Made in Malaysia. United States.

U K Importer
UK Conformity (For products
C n Assessed. % imported into
0086 Great Britain only).

UK Responsible Person.

A full list of symbol explanations can be found on ambu.com/symbol-explanation.

4. Use of aScope 5 Broncho
Numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

4.1. Preparation and inspection of aScope 5 Broncho
Lubricate the insertion cord with a water-based medical grade lubricant, to ensure the lowest
possible friction when the endoscope is inserted into the patient.

Visual inspection of the endoscope 1

1. Check that the pouch seal is intact. 1a

2. Make sure to remove the protective elements from the handle and from
the insertion cord. 1b

3. Check that there are no impurities or damage on the product such as rough surfaces,
sharp edges or protrusions which may harm the patient. (1¢

4. Turn on the Ambu displaying unit. 2a 2b

Refer to the Ambu displaying unit Instructions for use for preparation and inspection
of the Ambu displaying unit. 2a 2b

Inspection of the image

1. Plug in the displaying unit connector into the corresponding connector on the
compatible displaying unit. Please ensure the colours are identical and be careful
to align the arrows. 3a 3b

2. Verify that a live video image appears on the screen by pointing the distal tip of the
endoscope towards an object, e.g. the palm of your hand. (4

3. Adjust the image preferences on the displaying unit if necessary (please refer to the Ambu
displaying unit Instructions for use).

4. If the object cannot be seen clearly, wipe the lens at the distal tip with a sterile cloth.

Preparation of aScope 5 Broncho

1. Carefully slide the control lever upwards and downwards to bend the bending section as
much as possible. Then slide the control lever slowly to its neutral position. Confirm that
the bending section functions smoothly and correctly. 5a

2. Carefully turn the rotation control ring left and right to rotate the insertion cord as much as
possible. Then turn the rotation control ring back to its neutral position. Confirm that the
rotation control ring functions smoothly and correctly. 5b

3. Press the endoscope buttons one after the other. Short press <1 second and long press
>1 second. For default setting please see displaying unit Instructions for use. (5¢



4. Instill 2 ml of sterile water and 2 ml of air into the working channel using a syringe
(if applying a Luer Lock syringe, use the enclosed introducer). Press the plunger to ensure
that there are no leaks, and that water is emitted from the distal tip. 5d

5. If applicable, prepare the suction equipment according to the manufacturer’s Instructions
for use. Connect the suctioning tube to the suction connector and press the suction
button to check that suction is applied. 5e

6. If applicable, verify that endotherapy instruments of appropriate size can be passed
through the working channel without resistance. The enclosed introducer can be used for
connection of Luer Lock syringes or to ease insertion of very soft instruments such as soft
catheters and protected specimen brushes if necessary. (5f

7. If applicable, verify that the accessories or endotherapy instruments are compatible with
the endoscope before starting the procedure.

8. To guard against potentially infectious materials during the procedure, consider wearing
personal protective equipment.

4.2, Operating the aScope 5 Broncho

Holding the aScope 5 Broncho and manipulating the tip

The handle of the endoscope can be held with either hand.

Use the thumb to move the control lever up and down and the index finger to operate the
suction button. The control lever is used to flex and extend the distal tip of the endoscope in
the vertical plane (5a . Moving the control lever downward will make the tip bend anteriorly
(flexion). Moving it upward will make the distal tip bend posteriorly (extension). The insertion
cord should be held as straight as possible at all times in order to secure an optimal bending
angle at the distal tip. After bending, the control lever should be moved back to neutral
position. This will increase/ease maneuverability.

Rotation of the insertion cord 5b

The rotation control ring enables the user to rotate insertion cord in relation to the handle, and
vice-versa. This can be done either by holding the rotation control ring in place and then
rotating the handle, or by holding the handle in place and then rotating the rotation control
ring. In either case, make sure to check the rotation indicators on the rotation control ring and
on the red ring above. The rotation is at neutral position (i.e. turned 0°) when the indicators are
aligned, this will allow a maximal rotation of 120° to either side. There is a tactile click
indicating when the rotation control ring is returned to the neutral position. Always view the
live endoscopic image when operating the rotation control ring to avoid patient injury.

Endoscope buttons 5¢ 6a

The two endoscope buttons can activate up to four functions.

The endoscope buttons can be programmed via the Ambu displaying unit (see Instructions for
use of the Ambu Displaying Unit) and current settings can be found in the user interface of the
Ambu displaying unit.

During use of active endotherapy instruments the endoscope buttons cannot be activated on
the handle but functions are still available using the Ambu displaying unit.

Biopsy valve 6b

The biopsy valve is attached to the working channel port allowing for insertion of endotherapy
instruments or attachment of syringes.

The cap of the biopsy valve can be detached to ease insertion of an endotherapy instrument
or accessory into the instrument channel port.

If not using an endotherapy instrument or accessory, always attach the cap to the biopsy

valve to avoid leakage and spraying of fluids from the open biopsy valve or reduction of
suction capability.

Tube connection 6¢
The tube connection can be used to mount ETT with an ISO connector during intubation.

Insertion of the endoscope 7a
Lubricate the insertion cord with a water-based medical grade lubricant when the endoscope

n



is inserted into the patient. If the endoscopic image becomes unclear, the distal tip can be
cleaned by gently rubbing the distal tip against the mucosal wall or remove the endoscope
and clean the tip. When inserting the endoscope orally, it is recommended to use a
mouthpiece to protect the patient and the endoscope from being damaged.

Instillation of fluids 7b

Fluids can be instilled through the working channel by attaching a syringe to the biopsy valve.
When using a Luer Lock syringe, use the included introducer. Insert the syringe tip or the
introducer completely into the biopsy valve (with or without the valve's cap attached) and
press the plunger to instill fluid. Make sure you do not apply suction during this process, as this
will direct the instilled fluids into the suction collection system. To ensure that all fluid has left
the channel, flush the channel with 2 ml of air.

Aspiration (7¢

When a suction system is connected to the suction connector, suction can be applied by
pressing the suction button with the index finger. If the introducer and/or an endoscopic
accessory is placed inside the working channel, note that the suction capability will be
reduced. For optimal suction capability it is recommended to remove the introducer or
syringe entirely during suction.

Insertion of endotherapy instruments or accessories 7d

Always make sure to select the correct size endotherapy instrument for the endoscope

(see section 2.2). Maximum compatible instrument size is indicated at the working channel port.
Inspect the endotherapy instrument before using it. If there is any irregularity in its operation or
external appearance, replace it. Insert the instrument into the biopsy valve and advance it
carefully through the working channel until it can be seen on the endoscopic image.

For insertion, hold the endotherapy instrument close to the opening of the biopsy valve and
insert it straight into the opening using gentle short strokes to avoid the endotherapy
instrument to bend or break. The enclosed introducer can be used to ease insertion of very
soft instruments such as soft catheters and protected specimen brushes if necessary. Use of
excessive force during insertion may damage the endotherapy instrument. When the bending
section of the endoscope angulates significantly and insertion of the endotherapy instrument
becomes difficult, straighten the bending section as much as possible.

Do not open the tip of the endotherapy instrument or extend the tip of the endotherapy
instrument from its sheath while the instrument is in the working channel, as this may damage
both the endotherapy instrument and the endoscope.

Insertion of active endotherapy instruments 7d

Use of active endotherapy instruments should always be operated according to the respective
manufacturer's instructions for use. Users shall always be familiar with safety precautions and
guidelines on the proper use of active endotherapy instruments, including use of adequate
personal protective equipment.

Do not activate an endotherapy instrument in the working channel before the instrument
distal end can be seen in the image.

It should be recognized that the use of active endotherapy instruments may interfere with
the normal endoscopic image and this interference is not indicative of a malfunction of

the endoscopic system. A variety of factors can affect the quality of the endoscopic image
during use of active endotherapy instruments. Factors such as intensity, high power setting,
close distance of the instrument probe to the endoscope tip and excessive tissue burning
can each adversely influence image quality.

Withdrawal of the endoscope ‘8
When withdrawing the endoscope, make sure that the control lever is in the neutral position.
Slowly withdraw the endoscope while watching the live endoscopic image.



4.3, After use
Visual check (9

1. Are there any missing parts on the bending section, lens, or insertion cord? If yes, then take

corrective action to locate the missing part(s).

2. Is there any evidence of damage on the bending section, lens, or insertion cord? If yes,
then examine the integrity of the product and conclude if there are any missing parts.

3. Are there cuts, holes, sagging, swelling or other irregularities on the bending section, lens, or
insertion cord? If yes, then examine the product to conclude if there are any missing parts.
In case of corrective actions needed (step 1 to 3) act according to local hospital procedures.

Disconnect

Disconnect the endoscope from the displaying unit 10.. The aScope 5 Broncho is a single-use
device. Do not soak rinse, or sterilize this device as these procedures may leave harmful
residues or cause malfunction of the device. The design and materials used are not compatible
with conventional cleaning and sterilization procedures.

Disposal ‘11

The used aScope 5 Broncho is considered contaminated after use and must be disposed
of in accordance with local guidelines for collection of infected medical devices with

electronic components.

5. Technical product specifications
5.1. Standards applied

The endoscope conforms with:

- EN 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and

essential performance.

- EN 60601-2-18 Medical electrical equipment — Part 2-18: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of endoscopic equipment.

- IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances -

requirements and tests.

-1S0 10993-1 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a

risk management process.

-1S0 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices —

Part 1: General requirements.

5.2. aScope 5 Broncho specifications
Insertion cord

Bending section' [°]

Insertion cord diameter [mm, (")]

Maximum diameter of insertion portion [mm, (")]
Distal tip diameter [mm, (")]

Minimum endotracheal tube size (ID) [mm]
Working length [mm, (")]

Rotary function [°]

Depth marks [cm]

Working channel

Instrument channel width? [mm, (")]
Minimum instrument channel width? [mm, ()]

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210/», 210‘1’

4.2(0.17)

4.8(0.19)

4.4(0.17)

5.0

600 (23.6) £ 10 (0.39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2.2(0.09)
2.2(0.09)



Storage

Recommended storage temperature?® [°C, (°F)]

Relative humidity [%]
Atmospheric pressure [kPa]
Optical system

Field of view []

Direction of view [°]
Depth of field [mm]
lllumination method
Suction connector
Connecting tube ID [mm]
Sterilisation

Method of sterilisation
Operating environment

Temperature [°C, (°F)]

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (£ 15 %)

0 (forward viewing)
3-100

LED

?55-9.0

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

Relative humidity [%] 30-85

Atmospheric pressure [kPa] 80 - 106

Altitude [m] <2000

Biocompatibility aScope 5 Broncho is biocompatible

1. Please be aware that the bending angle can be affected if the insertion cord is not kept straight.

2. There is no guarantee that endotherapy instruments selected solely using this minimum
instrument channel width will be compatible in combination.

3. Storage under higher temperatures may impact shelf life.

6. Troubleshooting
If problems occur with the system, please use this trouble shooting guide to identify the cause
and correct the error.



Problem

No live image on
the screen but
User Interface is
present on the
display or the
image shown

is frozen.

Low picture
quality.

Absent or reduced
suction capability
or difficulty in
inserting
endotherapy
instrument
through the
working channel.

Biopsy valve.

Endoscope
buttons.

Suction button.

Possible cause

The endoscope is not con-
nected to the displaying unit.

The displaying unit and the
endoscope have
communication problems.

The endoscope is damaged.

A recorded image is shown
in the yellow file
management tab.

Blood, saliva etc. on the
lens (distal tip).

Working channel blocked.

Suction is not active.

Endotherapy instrument/
introducer/syringe inserted
in working channel port/
biopsy valve (applicable if
suction is absent or reduced).

Cap detached
from biopsy valve.

Difficulty inserting

an endotherapy instrument
through the working
channel.

The setting of the
endoscope buttons differs
from preferred setting.

Suction button detached
from endoscope.

Recommended action

Connect the endoscope to the green
port on the displaying unit.

1. Reconnect aScope 5 Broncho by
unplugging and reconnecting
the endoscope.

2. Turn off the displaying unit and turn
it on again (Power off/Power on).

Still no image;

3. Refer to the Instructions for use
of the displaying unit for a detailed
troubleshooting guide or alternative-
ly take a new endoscope.

Replace the endoscope with a new one.

Return to live image by pressing the
blue live image tab or restart the
displaying unit by pressing the power
button for at least 2 seconds. When the
displaying unit is off, restart by pressing
power button once more.

Gently rub the distal tip against the
mucosa. If the lens cannot be cleaned
this way remove the endoscope and
wipe the lens with sterile gauze.

Clean the working channel using a
cleaning brush or flush the working
channel with sterile saline using a
syringe. Do not operate the suction
button when instilling fluids.

Ensure the suction tube is properly
connected to the endoscope and to the
suction system. Ensure suction system
is turned on.

Remove endotherapy instrument or
introducer/syringe from the working
channel port/biopsy valve. Check that
the instrument used is compatible with
the working channel's ID.

Ensure that the cap is attached
to the biopsy valve to avoid
reduction of suction capability.

Ensure compatibility of endotherapy
instrument to working channel size.
When the cap of the biopsy valve is
detached, it may be easier to insert an
endotherapy instrument into the
instrument channel port.

Set the endoscope button function as
preferred using the Instructions for use
for the displaying unit.

Remount suction button and test

the suction function according to
preparation step 5e. If that does not
work, then use new endoscope.



1. BaxxHa nHpopmauus - MpoueTtete npeaun ynorpebda

MpoueTeTe BHMaTENHO Te3M UHCMPYKUUU 3a ynompeba, npepu Aa usnonssate aScope 5 Broncho.
WHcmpykyuume 3a ynompe6a Moxe fla Ce akTyanusupat 6e3 [JONbHUTENHO yBeAOMIIeHNe.
Konua Ha TeKyLjaTa Bepcua ca HannMyHU Npu NouckBaHe. imarite npefBsuna, Ye Te3n NHCTPYKLUn
He faBat 06ACHeHNA 1 He pasrnexpaaTt KnMHu4HuTe npouenypu. Te onuceaT camo 6a3osute
onepauumn n NnpeanasHUTe MepKu, CBbp3aHu ¢ paboTaTa ¢ eHfockona. Mpeaun ynotpebata Ha
eHJI0CKOMa e BaXKHO orepaTopuTe Aa ca NoNyunnm NoaxoaaLlo obyyeHre 3a KNMHNYHUTe
€HAOCKONCKM TEXHMKN N Aa Ca 3anN03HaTu C NpeAHa3HaYeHNETO, NOKa3aHMATA, NpeaynpexaeHnaTa,
npeanasHUTe MeEpPKN N NPOTUBONOKa3aHUATa, oT6enA3aHn B Te3n NHCTPYKUNN.

Hama rapaHuua 3a eHaockona.

B HacToAWKMA BOKYMEHT onpeaeneHneTo eHOOoCKoN ce U3Mosn3Ba B WHCTPYKUNNTE, KOUTO Ca
NPUNOXUMU CaMO 3a CaMUA eHJOCKON, a cucmemd — 3a UHPOPMaLMATa, OTHaCcALLa ce 3a
aScope 5 Broncho, cbBmecTumua gucnneex mogyn Ambu n akcecoapute. OcBeH ako He e
NocoYeHo Apyro, ,eHAOCKON" ce OTHACA 3a BCUYKM BapuaHTy Ha aScope 5 Broncho.

B Hacmosawua 0okymeHm mepmuHsm aScope 5 Broncho ce omHaca 3a Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. NpepgHasHavyeHune

aScope 5 Broncho e npegHa3HayeH 3a eHAOCKOMNCKN NPOoLeAypwv 1 U3CneABaHNA B AnXaTenHnTe
NbTYLLA U TPaXeOBPOHXMANHOTO LbPBO.

aScope 5Broncho e npefHasHayeH 3a BU3yanusauma ypes3 CbBMeCTUM AucnneeH moayn Ambu,
KaKTO 1 3a NpoKapBaHe Ha MHCTPYMEHTU 3a eHAoTepanua npes cBos paboTeH KaHar.

LleneBa nauneHTCcKa nonynauyus
Bb3pacTHu.

MpeaBnpeHa cpeaa Ha ynotpe6a
3a ynotpeba B 60n1HUYHA cpepa.

1.2. Moka3aHusa 3a ynotpeba

aScope 5 Broncho e npegHasHaueH 3a opanHa, Ha3anHa v nepKyTaHHa MHTY6aumsa u npoueaypu
C r'bBKaBa 6p0HXOCKOI'II/Iﬂ BbB BCAKA KNIMHNYHa CUTyaluA, B KOATO ce I/IHTy6VIpa nnn B KOATO
MeANUMNHCKUAT cneunanncTt o4yakBa, ye 6p0HXOCKOI‘IVIﬂTa e nmMma 3Ha4YnTenHo ANarHOCTUYHO
nnn TepaneBTU4YHO B'b3ﬂeI7ICTBVIE.

1.3. MpoTnBonokasaHuA
He ca nssectHu.

1.4. KnnHNYHM nonsm
anlJ'IO)KEHI/IeTO 3a efHOKpaTHa yn0Tpe6a MUHNMKU3NPA PUCKa OT KpbCTOCaHa KOHTaMUHauua
Ha NaumneHTa.

1.5. MpeaynpexaeHna n ykasaHua 3a BHUMaHue

MPEAYNPEXAEHUA &

1. [la ce M3non3Ba Camo OT 3APaBHM CNEeLMannCTL, 0byyeHH 3a KINMHUYHUTE EHA0CKONCKN
TEXHWKM 1 npoueaypu. HecnassaHeTo Ha TOBa yKa3aHue MoXe Aa AoBefe 40
HapaHABaHe Ha naLuneHTa.

2. EHpockon®T e u3genue 3a egHoKpaTHa ynotpeba u ¢ Hero Tpa6Ba aa ce 6opasu nNo
HauuH, KONTO CbOTBETCTBA Ha MpVeTaTa MeAVLIMHCKa NPaKT1Ka 3a TakMBa U3genus,
3a Aa ce n36erHe pUCKbT OT KOHTAMUHALWA Ha @HROCKOMa MPeAV BbBEXAAHETO My.

3. 3apanpepoTBpaTMTE KOHTAMUHALWA, HE U3MON3BaliTe EHAOCKONA, ako
cTepunv3alymoHHaTa 6apuepa Ha NPoAyKTa Uy onakoBKaTa My e yBpefeHa.

4. He ce onuTBaliTe Aa nouncTeaTe UKW fa U3non3BaTte NOBTOPHO €HAOCKONA, 3aLL0TO
TOBa e U3Aenue 3a eHOKpaTHa ynoTtpeba. MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha NPoAyKTa MoXe
[la NPUYVHM KOHTaMUHaLMA, BoAeLa A0 UHGeKLMN.



He u3non3BaiiTe eHAOCKOMA MW MHCTPYMEHTA 33 EHAOTEPANYIA, aKo Ca MOBPEAEHU

M0 HAKAKbB HAaUMH UM aKO HAKOS YacT OT GYHKLMOHANHATA MPOBEPKa € HeycrnelHa
(BUXTe paspen 4.1.) — HecnasBaHETO Ha yKasaHWUATa MOXe Aa AOBEAE A0 HapaHsABaHe
Ha naymeHTa.

3a fja Cce OTKPUAT CBOEBPEMEHHO CbOUTUA Ha flecaTypaums, NaumeHTuTe Tpabsa Aa
6baat HabnoAaBaHN NOCTOAHHO MO BPEME Ha ynoTpe6a.

AKO M0 Bpeme Ha eHAOCKOMNCKaTa NpoLeAypa Bb3HUKHE HEN3MPABHOCT, He3abaBHO
npeKkpaTteTe nNpoueaypara, 3a Aa NPeAoTBPaTUTE HapaHsBaHe Ha NauueHTa, n
u3TerneTe eHaocKona.

V3pgenvieTo He TpsA6Ba Aa ce 13Mon3Ba, ako No Bpeme Ha NpoLeAypaTa Ha nauneHTa

He MOXe Aia My Ce OCUTYpPV afeKBaTHa AOMbIIHUTENHA OKcuUreHauus. HecnassaHeto

Ha TOBa yKa3aHve MoXe fa A0oBefe 0 AecaTypaums Ha nayyeHTa.

BuHaru ce yBepsBaiiTe, Ye TpbbaTa, CBbp3aHa KbM CYKLMOHHWA KOHEKTOP Ha eHAOCKONa,
3ab/IKUTENHO TPAGBA Aa e CBbp3aHa KbM CYKLMOHHO YCTPOCTBO. YKpeneTe TpbbaTa
MO MOAXOASLY HAYMH KbM CYKLIMOHHMA KOHEKTOP Npeam cykuus. HemsnbaHeHneTo Ha
TOBa YKasaHne MoXe A4a A0Befe A0 HapaHsiBaHe Ha NauueHTa nav notpeéurens.

. Mo Bpeme Ha cyKuuaA npunarainTe Bakyym Makc. 85 kPa (638 mmHg). MpunaraHeTo Ha

TBBPAE roNfM BaKyyM MOXe Aa A0BEfe 0 3aTPyAHEHUS B NPEKPaTABAHETO Ha
CyKLVWATa 1 PeCnekTUBHO A0 HAPaHABAHE Ha NauneHTa.

. BuHaru nposepsBaiTe cbBMeCTMMOCTTa Ha EHAOCKONA KaKTO C akcecoapuTe 3a

obe3neyaBaHe Ha NPOXOAMMOCTTA Ha AMXaTeJIHNTE NbTULLA, TaKa U C UHCTPYMEHTUTE
3a eHpoTepanuA. HemsnbaHeHNeTO Ha ToBa YKa3saHue moxe fla foBe[e A0 HapaHABaHe
Ha nayuneHTa.

. 3a HeVIHTy6VIpaHl/I nauneHTn Tpﬂ6Ba Aa Ce N3non3ea MyHALWYK Npu BbBeXAaHe Ha

eHAocCKona npes ycTaTa, 3a Aa ce NpefoTBpaTy 3aXanBaHETO Ha BbBeXaawna WHyp
N NOTEHLMANHOTO MY yBpeXxaaHe oT 3b6UTE Ha NauueHTa.

. ®opmaTa 1 pa3MepbT Ha Ha3asiHaTa KyXUHa, KaKTo 1 HellHaTa NPUrofHOCT 3a

TPaHCHa3anHo BbBeX/aHe, MOXe [la BapypaT nNpu pasnnuHuTe nauneHtu. Mpean
npoueaypata TpA6Ba fa ce B3emaT NpeABUA MHAMBMAYaNIHATE pa3nnunsa BbB popmaTta
1 pa3Mepa Ha Ha3aslH1Te NyMeHWN Ha NaLMeHTUTe, KaKTo 1 TAXHaTa Bb3NpueMunBocT
KbM TPaHCHa3asHO BbBeXAaHe. B H1MKaKbB clyyalt He npunaraiTe cuna npu
TPaHCHa3anHo BbBeXJaHe UK N3TerNAHe Ha eHA0CKONa, Thid KaTo TOBa MOXe Aa
NPUYMHN HapaHABaHe Ha NaLveHTa.

. YBeperTe ce, Yye opmeHTaumnATa Ha I/I306pa>KEHI/IeT0 € npaBwuJHa, N He 336paBﬂl7lTe Aa

nposepuTe Aann N306paxeHMeTo Ha eKpaHa e N306paxeHre B peanHo Bpeme, nnu e
3anuncaHo n3obpakeHne. HeM3NbIIHEHMETO Ha TOBA yKa3aHMe Lie NOBUWN TPYAHOCTTa
Ha YNpaB/IEHNETO U MOXe [a AOBEAE A0 YBPEXAAHEe Ha NINraBuLaTa Uan TbKaHTa.

. NocToAHHO cnepeTe eHROCKOMNCKOTO I/l306pa>KeHI/IE B peanHo BpemMe Ha avcnnenHna

Moayn Ambu 1nv Ha BbHLUEH MOHUTOP MO BPeMe Ha BKapBaHe Ui usTernaHe Ha
eHJ[I0CKONa, KaKTo 1 Npu paboTa C rbBKaBaTa YacT Wam CyKuuaTa. HensnbaHeHeTo Ha
TOBa yKa3aHue MoXe Aa joBefie 10 yBpeXAaHe Ha IuraBmuaTa an TbKaHTa.

. YBepeTe ce, ye KnanaHbT 3a 61oncua 1 Heroeara Kamnayka ca NMpaBWUIHO 3aKpeneHun

npeav CykuusaTa. 3a pbuHa CyKUus: yBepeTe ce, Ye BbPXbT Ha CMPUHLIOBKATa € BKapaH
[IOKpaii B nopTa Ha paboTHMA KaHa/KnanaHa 3a 6uoncusa npeu cykuma.
Hev3anbnHeHVeTo Ha TOBa yKa3aHvie MOXe fja U3M10XM He3aluTeHnTe notTpebuTenn Ha
PUCK OT HbEeKLUA.

. EHpockonckuTe V|306pa>Keva He TpﬂﬁBa Aa Ce N3non3Bat Kato HeE3aBUCUMO CPeACTBO

33 ANarHOCTVKa NPU KakBaTo 1 f4a e KAMHWUYHA HAaX0AKa. 34paBHUTE CNeumanmcTm
Tpn6Ba fa ThIKyBaT 1 060CHOBABAT BCAIKA HAX0OAKa C APYrv CPEACTBA U CbIMacHO
KAVHVWYHUTE XapaKTePUCTUKU HA NauneHTa. HemsnbaHeHMETO Ha TOBa yKasaHue Moxe
Aa poBefe A0 3ab6aBeHa, HeMmb/Ha MW HeaieKBaTHa ANarHosa.

. 3aAbIKMTENHO ce yBepﬂBaVlTe, Yye rbBKaBaTa CceKuuAa € B U3NpaBeHO MoJioXKeHune,

KOraTo BbBeXaTe Uin U3Ternate UHCTPYMEHT 3a eHfioTepanua B UAK oT paboTHUA
KaHas. He paboTeTe ¢ locTa 3a ynpaB/ieHue 1 B HUKaKbB Cllyyalt He npunaraiTe
npekoMepHa cuna, Thil KaTo TOBa MOXe fla AoBe/e A0 HapaHABaHe Ha NauueHTa u/vnu
noepefa Ha eHpocKona.
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. He pre>Kp,al7rre YacTTa 3a BbBEXAAHE NO BPEME Ha yn0Tpe6a. ToBa MoXe Aa gosege

[l0 pa3KpMBaHe Ha OCTPU MOBBPXHOCTM, KOUTO MOraT Aa HaPaHAT IMraBMyaTa, UK aa
OCTaHaT 4acTy OT NpoAyKTa BbTpe B NauueHTa. OcobeHo TpAbBa Aa ce BHMMaBa Aa ce
n3berHe yBpexaaHe Ha BbBeXaHaTa 4acT, KOraTo eHJ0CKOMbT Ce 13Mos3Ba C
VNHCTPYMEHTU 3a eHAoTepanua.

BpoHxockonucTnTe 1 acucTeHTUTe TPAGBa fa Ca 3aMo3HaTU C MOAXOAALMTE JIMYHU
npeanasHu cpeacTsa 3a 6POHXOCKONMYHM NpoLeAypY, 3a Aa ce nsberte
KOHTaMUHUpaHe Ha nepcoHana.

He aKkTuBMpaNTe MHCTPYMEHT 3a eHfjoTepanua B €HJ0CKONa, Npean ANCTaNHNUAT Kpaii
Ha MHCTPYMeHTa ia MOXe Aa ce BUAW Ha U306pakeHNeTo Ha AUCTNENHNA MOaYN, Tbn
KaTo TOBa MOXe Aa oBe/ie [0 HapaHABaHe Ha NaLMeHTa UK NoBpe/a Ha eHAoCKoNa.
[ncTanHUAT Kpail Ha eHAOCKONMa MOXe fa Ce 3arpee nopaau TonanHaTa oT M3byBallaTa
CBET/NHa YacT. N36AreaniTe NPOABIKUTENHNA KOHTAKT MEXAY ANCTANTHNA BPBX U1
nuraBuYHaTa MembpaHa, Thil KaTo TOBa MOXe Jla MPUUMHM HapaHABaHe Ha iMraBuLaTa.
Mpu BKapBaHe UK N3TernaHe Ha EHJ0CKONA ANCTANTHWAT BPbX TPAOBa Aa 6bae B
HeHaK/lOHeHO nonoxeHue. He paboTeTe ¢ nocTa 3a ynpasfieHne, Tbil KaTo TOBa MOXe
[la foBefie A0 HapaHABaHe Ha NauveHTa U/Mnu NoBpeAa Ha eHAoCKona.
3aAbKUTENHO U3BbPLLBANTE BU3YyasHa MPOBepKa B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa B
HacToAWNTE UHCMPYKYUU 3a ynompeba, Npean Aa 0CTaBUTe eHAOCKOMNa B KOHTelHep
3a 0TNaAgbLK, 3a Aa C€ MUHUMU3MPa PUCKBT OT YCIIOKHEHUA cnep npoLieaypata.
MoTpebutenat TpA6Ba Aa Hanpasy NpodecroHanHa NpeLeHKa NP B3eMaHeTo Ha
pelieHve aanv npoueaypata no 6poOHXOCKONKA Le 6be NOAXOAALA 3a NaLMeHTN

C TEXKO CbpAeYHO 3abonsABaHe (Hanp. XMBOTO3aCTpallaBalla apUTMUA 1 CKOPOLLUEH
MHPapKT Ha M1OKapAa) UK € 0CcTpa AuxaTeniHa HeAoCTaTbYHOCT C XUNePKanHUa.
HekopurupaHa Koarynonatus e LenecbobpasHa, ako ce nnaHupa TpaHCOpoHXManHa
6uoncus. MocoueHnTe KaTeropun NaLMeHTV MMaT NO-BHCOKa CTeNeH Ha CepUO3HN
YCITOXKHEHUA.

M3non3saHeTo Ha MHCTPYMEHTM 3a eH[j0Tepanus, BKIUNTETHO KPUOCOH/AA, B PeAKN
CJlyyan Moxe fia NPMUKHK rasoBa embonua. HabnopasaiTe naureHTa no noaxoaALLy
HauuH No Bpeme Ha U ciefl eyeHmneTo.

TOKBT OT yTEUKM KbM MaLMeHTa MOXe fla € KyMyaTUBeH, KOraTo ce U3Mos3BaT akTUBHU
VNHCTPYMEHTU 3a eHaoTepanua. AKTUBHUTE MHCTPYMEHTU 3a eHaoTepanua TpabBsa Aa ce
Kknacuduumpart kato ,tun CF* unu ,Tun BF” B cboTtBeTcTBME € IEC 60601. Hecna3saHeTo
Ha TOBa yKa3aHue Moxe /1a AoBe/ie 0 TBbP/e BUCOK TOK OT yTeuka KbM NauueHTa u
HapaHsBaHe Ha nauneHTa.

MHCTpYMeHTUTe 3a eHfjoTepanua Tpa6bBa BUHary Aa ce U3Mnon3eaTt B CbOTBETCTBUE C
UHCMpyKyuume 3a ynompe6a Ha CbOTBETHUA nNpousBoguTen. MotpebuTtenute Tpa6aa
[la ca 3aMo3HaTh C MepKuTe 3a 6e30MacHOCT 1 yKa3aHWATa 3a NpaBuiHa ynotpeba Ha
VHCTPYMEHTUTE 33 eHJ0Tepanus, BKIIOUYMTENTHO U3MON3BaHETO Ha MOAXOAALM JINYHU
npeanasHn cpeacTsa. HemsnbiHeHNETO Ha TOBa yKa3aHWe Moxe 1a AoBeje 0
HapaHsBaHe Ha nauveHTa unm notTpebuTens.

BviHaru paboteTe ¢ eHAOCKOMA U AUCMNENHNA MOAYN B CbOTBETCTBUE C UHCMPYKYUUMe
3a ynompeb6a Ha BCeK/ NpoAyKT. HemsmbiHeHMeTo Ha TOBa yKa3aHue MoXe Aa fjoBeae
[l0 HapaHABaHe Ha NauueHTa UK NoTpeduTens.

He n3nonsBaiiTe nasepHn UM BUCOKOUECTOTHIN MHCTPYMEHTH 3a eHfjoTepanus (KaTo
Hanpumep coHAa 3a APC, ropelia npumKa, ropeuy ¢opuenc un T.H.) ¢ aScope 5 Broncho
4.2/2.2, TbiA KaTo He ca CbBMeCTMMU. Hecna3BaHeTo Ha TOBa YKa3aHue MoXe Aa aoseae
[l0 HapaHABaHe Ha nauueHTa.



NMPEANA3HU MEPKU

1. Ocwurypete Ha pa3nosioxeHvie NOAXOAALLA pe3epBHa C1CTEMA 3a He3abaBHa ynoTpeba,
Taka ue npouegypara Aa MoXe Aia MPOABIIKM, aKO Bb3HUKHE HEN3NPABHOCT.

2. BHuMmaBaiiTe Aa He NoBpeAuUTe eHAOCKONa B KOMOUHALMA C OCTPW UHCTPYMEHTU 3a
eHAoTepanua, KaTo HaNnpUMep Urau.

3. bbaeTe BHMMaTeNHW Npu 60paBeHe C AUCTANHUA BPbX U He NMO3BONABANTE Aa ce
[lOKOCBa A0 APYrv 06eKTK, Thid KaTo TOBa MOXe fja AOBefe A0 NOBpeAa Ha eHaocKona.
MNMoBbPXHOCTTA Ha NeLmTe Ha ANCTANHMA BPDBX € KpexKa 1 MoXe fja ce NOoABW BU3yanHo
N3KpuBABaHe.

4. He ynpaxHsaBaliTe npeKkomMepHa cuna Bbpxy rbBKaBaTa CeKLus, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
fosefe o NoBpea Ha eHaockona. Mpumepu 3a HenpaBUIHO 6opaBeHe ¢ rbBKaBaTa
ceKuua BKOYBAT:

- PbuHo ycykBaHe.

- PaboTa c Hes B ET Tpb6a unu BbB BCEKM AAPYT Cllyyail, KOraTo ce ycella CbNpoTHBEHNE.

- BbBexpaaHe B npeABapuTenHo opopmeHa Tpbba Unm TpaxeocTommnyHa Tpbba ¢
NoCoKa Ha OrbBaHe, KOATO He e NOAPaBHEHa C KpKBaTa Ha TpbbarTa.

5. MoppbpxanTe apbxKKaTa Ha eHAOCKOMNa CyXa No Bpeme Ha NoAroToBKaTta 1 ynotpebarta,
TbI KaTO TEYHOCTU, KOWTO BA3AT B IpbKKaTa Ha €HJOCKOMa, MoraT Aa foBeaaT fo
Heu3npaBHOCT Ha KameparTa.

6. He n3nonsBaiiTe HOX UNK JPYr OCTbP UHCTPYMEHT 3a OTBapsiHe Ha TopbunyKaTta unm Ha
KapTOHeHaTa KyTus, Thii KaTo TOBa MOXe fla JoBefie A0 OCTPU pbOOBE BbPXY NPOAYyKTa
VNN NoBpeaa Ha NpofykKTa.

7. He cBananTte 6yToHa 3a CyKLMA MO KaKBaTO 1 Aa € MPUYMHA, TbIl KaTo ToBa MOXe Aa
[loBefie 10 NOBpe/a Ha eH0CKONA 1 3ary6a Ha BakyyMm.

8. M3nonsBaiiTe eHAOCKOMa CaMO C eNIeKTPOMEAULIMHCKI anapaTtu, KOUTO OTroBapAT Ha
IEC 60601-1, Ha Apyrv NPUAOXKNMMN AOMbBABALM U cneundryYHI CTaHAAPTY UAW Ha
eKBUBaNeHTHW CTaHAAPTW 3a 6e30MacHOCT. HeM3nbIHEHMETO Ha TOBa yKasaHue MoXe
[la joBefe [0 NoBpeAa Ha obopyaBaHeTo.

1.6. MoTeHUMANHN HeXenaHn CbonTna

MoTeHUManHM HeXxenaHy CbOUTHA, CBbP3aHM C MbBKaBa GPOHXOCKONWA (HeusuepnaTtenHa
nHdOpMaLA): TaxnKapamna, 6paanKapamna, XUNoToOHMA, KbpBeHe, 6POHXOCMa3bM/naprHrocnasbm,
Kawnuua, gucnHea, Bb3naneHo robpno, anHeA, npunagbk, ,EleCaTypaL[l/IFl/XVIHOKCeMVIﬂ, enncTakecucg,
XemonTn3a, NTHeBMOTOpPAKC, acnMpaynoHHa NHEBMOHWA, NyJIMOHAasIHa efjemMa, 06CprKL|VIﬂ Ha
AVXaTenHuTe NbTULa, NMpeKcna/MHGeKuna n pecnupaTopeH/CbpaeyeH apecT.

1.7. O6Wwn 6enexKn

AKo no Bpeme Ha ynoTpeba Ha TOBa n3fjenve Uim KaTo pe3ynTar oT HeroBaTa ynortpeba
Bb3HUKHAT CEPUO3HN NUHUUAEHTN, CbOGLI.LeTe 3a TAX Ha Npon3BoanuTena N Ha HauMOHaNHNA
KOMMeTeHTeH opraH.

2. OnucaHue Ha cuctemara
aScope 5 Broncho Tpa6Ba fa 6bAe cBbp3aH Kbm gucnneeH moayn Ambu. 3a undopmaums
OTHOCHO AucnnenHuTe Mogyn Ambu BUXTe TEXHUTE UHCMPYKUUU 3a ynompeba.

2.1. YacTm Ha cuctemara

Ambu® aScope™ 5 Broncho - Homepa Ha yacTu:
u3penve 3a eAHOKpaTHa ynortpe6a:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

60 cm/ 23.

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 He ce npefnarat BbB BCUUKM AbpxaBu. CBbpKeTe ce C MeCcTHuA
TbProBckm oduc.



Mme Ha npoayKTa BbHLIEH AnameTbp BbTpelueH guamerbp
[(mm] " [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
makc. 4,8 mm/0,19"

2.2. CbBMeCTMMOCT Ha NpoAYyKTa
aScope 5 Broncho e npefHa3HayeH Aa ce M3non3ea B KOMOMHaUMA C:

AvcnneiiHn moaynu
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

3a6enexKa: L|BeTbT 1 reoMeTpUsATa Ha KOHEKTOPHIA NOPT Ha AUCMENHWA MOAYN TPAGBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
uBeTa n reoMeTpuaTa Ha KOHeKTopa Ha yCTpOIZCTBOTO 3a BM3yanunsnpaxe.

EHpO0CKONCKM akcecoapm

- MacuBHU NHCTPYMEHTY 3a eHAoTepannsa, CbBMECTUMM C B.Ji. Ha PabOTHNA KaHan
(Hanpumep 61oncnyHN GopLencu, LUTONOTUYHN YETKM, EHLOCKONCKU UIK)

— AKTUBHW MHCTPYMEHTW 3a eHfjoTepanus, CbBMeCTUMMU C B.A. Ha paboTHMA KaHan
(kaTo Hanpumep KprocoHAaa)*

- AKcecoapu CbC CTaH[apTeH fiyep CAnM U/Mnu nyep oK (Upes n3nonssaHe Ha NPUNOXKeHUA
NHTpoZoCep)

*aScope 5 Broncho 4.2/2.2 He ca CbBMeCTUMU C BUCOKOUYECTOTHN HCTPYMEHTM 3a eHfj0Tepanua v nasep.

Jly6puKaHTu 1 pasTsopmn

- CrepwnHa Boga

- /30TOHMYEH pu3mnonornyeH pasteop

- JlybpuKaHT Ha BOAHaA OCHOBA

- HopagpeHanuH 0,5 mg

- JlokaneH aHecTeTVYeH ren 1 pa3TBOPW, Hanprmep:
. 1 % pa3TBOp Ha NMAOKanNH

. 2 % nnpoKauHoB ren

- JingokauH 10 % aepo3oneH cnpen

Akcecoapm 3a o6e3nevyaBaHe Ha NPOXOANMOCTTa Ha ANXaTeNHNTE NbTULLA B
cboTBeTcTBne c EN ISO 5361

- EngoTpaxeanHu Tpb6u

- JlapuHreanHu macku

- TpaxeoCToMHU TPBbOM

- JlapuHreKTOMUYHN TPHOU

- [IBOHO BbPTALYM Ce CTOWKM 3a KaTeTbp

aScope 5 Broncho e oueHeH KaTo CbBMeCTVM € eHfoTpaxeanHu Tpb6u (ETT) n MHCTpyMeHTU 3a
enpotepanus (El) c nocouenute no-gony pasmepu:

MuHuMmaneH BbTpelleH El, cbBMecTUMUM €
AnameTtbp Ha ETT paboTeH KaHan Ha

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 50mm 2,2mm
Hama rapaHuus, ye UHCTPYMEHTUTE, U36paHN eANHCTBEHO Ype3 U3MON3BaHE Ha TO3M pasmep
Ha paboTHWA KaHan, we 6bAaT CbBMECTMU B KOMOMHaumA. CbBMeCTUMOCTTa Ha n3bpaHuTte

NHCTPYMEHTU TpﬂﬁBa Aa ce TeCcTBa nNpean npoueayparta.

CyKuUnoHHO o6opyaBaHe
- CyKumoHHa Tpbba ¢ guameTbp mexay 5,5 mm r 9,0 mm.
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2.3. Yactum Ha aScope 5 Broncho

13
s 10
— 16
1}
u
n
— 12
Ne Yacr DyHKUMA
MpepHa3HaueHa 3a 13MNOM3BaHe KaKTo C AACHA, Taka 1 C
1 JpbxKa PeA A
nABa pbKka.
BUXMW ANCTaNHUA BPbX Harope Unv Hagony B eaHa
2 JlocTt 3a ynpasnenune A A P P AoNY B e

paBHWHa.

MopT Ha paboTeH KaHan

[laBa Bb3MOXHOCT 3a BAMBaHE Ha TEYHOCTU 1
BbBeXJaHe Ha MHCTPYMEHTW 3a eHJoTepanuna.

3 Moxe pa ce n3nonsea 3a BAMBaHe/acnupaLna Ha
Pa6oTeH KaHan TEYHOCTV U BbBEXAAHE HA NHCTPYMEHTU 3a

eHpoTepanus.
MpriKpensa ce KbM NopTa Ha PaboOTHUA KaHan.

4 KnanaH 3a 6rnoncus Mo3sBonsABa BbBEXAAHE HA HCTPYMEHTU 3a eH[OTepanus,
KaKTO v NpuKpensaHe Ha CNpYHLOBKa.

5 CyKLMOHEH KOHEKTOP Mo3BonsBa CBbp3BaHe Ha CYKLMOHHA Tpbba.

6 ByToH 3a cykuua AKTVBMPA CyKLMATa NPW HAaTUCKaHe.
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17

Yacr

EyTOHVI Ha eHOoOCKOoNa
Tn2

MpbcTeH 3a ynpaenexHve

Ha BbpPTEHETO
Bpb3ka 3a Tpbba

LWHyp 3a BbBEXAAHE
BbBexpgaHa vact

BKaBa cekuua
IvcTaneH Bpbx

KoHekTop 32
AvcnneinHna moayn

Kaben

MNpepnaseH Kanak Ha
ApbKKaTa

MNpepnasHa Tpbba

WHTpopatocep

DyHKUNA

B 3aBMCMMOCT OT HaCTPONKUTE B AUCMNENHNA MOAYN
Ambu fBaTa AUCTaHUMOHHW NpeBKoYBaTena
No3BONABAT AVPEKTHO aKTMBMPAHE OT camaTa ApbKKa
Ha yeTnpu pasnnyHn GyHKLMK, KaTo Hanprmep
3acHemaHe Ha n3obpaxeHve u Bugeo, ARC,
Malwabupaxe.

Mo3BonsBa 3aBbpTaHe Ha LWHYPa 3a BbBeXAaHe No
BpeMe Ha npoLeaypara.

Mo3BonsABa PprKcMpaHe Ha TPHOU CbC CTaHAAPTEH
KOHEKTOp Mo Bpeme Ha npoueaypa.

BKaB BEHTUNALIMOHEH LIHYP 3a BbBEXAaHe.
CbLy0 KaTo LWHYpa 3a BbBeXAAHE.
MaHeBpeHa vacT.

CbAbprKa KamepaTa, U3TOYHMK Ha CBETIMHA
(nBa cBETOAMOMA), KAKTO 1 M3X0Aa Ha PabOTHWA KaHa.

CBbp3Ba Ce€ KbM KOHEKTOPHUA NOPT Ha ANCNAEAHNA
moayn Ambu.

MpepaBa curHana Ha M306paKeHNEeTo KbM
aucnneinHna mogyn Ambu.

Mpepnasea nocTa 3a ynpassieHne no Bpeme Ha
TpaHCnopTMpaHe n cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe
npegu ynorpeba.

Mpepnasea WHypa 3a BbBeXAaHe Npu
TpaHcnopTMpaHe n cbxpaHeHwve. OTCTpaHeTe
npeav ynotpeba.

3a ynecHABaHE Ha BbBEXAAHETO Ha nyep NoK
CMNPUHLOBKN.

3. 06:ACHeHe Ha M3NO0NI3BaHUTEe CUMBONN

CumBonnm 3a

uspgenuATa
aScope 5 Broncho

OnucaHne

PaboTHa AbnXxunHa Ha

lomze]

Makc.

BbHLWEH AnameTbp
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—
N

LWHYpa 3a BbBEXAAHE.

MakcrmanHa wypuHa
Ha BbBeXAaHaTa yacT
(MaKcmaneH BbHLIEH
anameTbp).

MwuHnManHa wupmnHa
Ha paboTHWA KaHan
(MMHUManeH
BbTPELLEH AUaMeTbp).

3puTtenHo none.

CumBonm 3a Onucanune
uspenuaTa
aScope 5 Broncho
TemnepatypHu
NUMATW.
A MpepynpexpaeHue.
CnmBon 3a
I:E_:I MHCTPYKLWN 32
ynotpeba.

mo6aneH Homep Ha
TbproBckaTta eanHULa.



Cumeonnm 3a Onucanune CumBonm 3a OnuncaHue
wnsgenuArta nsgenuaTa
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho

HunBo Ha onakoBaHe,

OrpaHunyeHue 3a
[EQ] rapaHTMpaLo
- BNaXHOCT.

CTEePUITHOCT.

He n3nonseaire, ako
cTepuAn3aumoHHaTa
6apuepa Ha NPoAyKTa
WM HErOBaTa ONaKoB-
Ka ca noBpegeHu.

OrpaHunyeHue 3a
@ atmocdpepHoTo

HanAraHe.

N MpunoxHa YacT ot Tun
R BF 3a enektpuuecka
6e30MacHoCT.

MeguumnHcko nsgenve.

[bpxaBa Ha ° UL mapkupoBka 3a

npov3BOACTBO: npusHaTo o6opyABaHe

Mpown3sepeHo B C us

3a Kanapa n CALL.

Manansuna. reaa n AN
UK OueHeHo 3a

CboTBETCTBME3A
CQ O6eanHeHOTO

0086 KPancTeo.

BHocuTen (Camo 3a
NpoAyKTU, BHECEHU
BbB BennkobputaHus).

OTroBopHO nuue

3a ObegurHeHOTO

KpancTeo.

MbneH cNncbK c 06ACHEHNATA Ha CYMBOMIMTE MOXEeTe la HaMepuTe Ha afipec
ambu.com/symbol-explanation.

4. N3non3BaHe Ha aScope 5 Broncho
Ll,l/ld)pl/lTe B CMBUTE Kpbryeta no-A4o/y ce OTHaCAT 3a WNCTpauunTe Ha cTpaHuua 2.

4.1.MogroToBKa N MHCNeKTUpaHe Ha aScope 5 Broncho
CmaxeTe LWHYpa 3a BbBeXJaHe C J'Iy6pI/IKaHT OT MeANUUNHCKK Knac Ha BO4Ha OCHOBAQ, 3a Aa ce
rapaHTUpa Bb3MOXKHO Hal-HUCKO TpueHe Npu BbBeXJaHe Ha eHA0CKOoMa B TANOTO Ha NauneHTa.

Blnsyam-la WHCNeKUunA Ha eHaocCcKona 1

1. TMposepeTe ganu neyaTsbT Ha TopbUUKaTa He e HapyLweH. 1a
2. HenpemeHHO npemaxHeTe 3alUMTHUTE eleMeHTM OT pPbXKKaTa 1 OT WHYpPa 3a BbBexAaaHe. 1b

3. TposepeTe fanu HAMa 3aMbPCABAHNA UM NOBPEAN Ha npoAyKTa KaTo HepaBHU
NOBBPXHOCTN, OCTPU p'b6OBe WAN N3[aTUHN, KOUTO MOraT Aia HapaHAT nauueHTa. (1¢

4. BknioyeTe gncnneHna moayn Ambu. 2a 2b

HanpaseTe cnpaBka ¢ uHcmpykyuume 3a ynompe6a Ha gucnneinta mogyn Ambu 3a
noAroToBKaTa U MHCNEKTUPaHeTo Ha AucnneiiHua moayn Ambu. 2a 2b

WHcnekuma Ha nso6paxkeHneTo

1. BkJioyeTe KOHEKTOPA Ha ANCMNERHUA MOAYN B CbOTBETHUA KOHEKTOP Ha CbBMECTMUSA
AaucnneeH moayn. YBeperte ce, e LiBeTOBETE Ca €AHAKBU, M BHUMaBalTe Aa HanacHeTe
cTpenkute. 3a 3b

2. TpoBepeTe fanu Ha eKpaHa ce Nnokassa U306pakeHne B peasHo BpeMe, KaTo Hacouute
[OUCTaNHNA BPbX Ha €HAO0CKOMNA KbM 06eKT, Hanpumep KbM AflaHTa Ha pbKaTa cu. (4

3. HacTtpoiiTe npeanoynTaHnATa 3a U306paXeHNETO Ha JUCMIENHNA MOAY, aKo e
HeobxoAnMo (BUXKTe UHCMpyKyuume 3a ynompeba Ha gucnneinnmsa mogyn Ambu).

4. AKO 06eKTBT He ce BUXAA ACHO, 3abbpLueTe newyuTe Ha SUCTaNHIA BPBX CbC CTEPUITHA Kbpra.

23



MoproroBka Ha aScope 5 Broncho

1. BHMMaTenHo nib3HeTe NOCTa 3a yrnpaBfieHNe Harope 1 Hafony, 3a Aa OrbHeTe rbBKaBaTa
cekuua fo KpaeH npepen. Cnep ToBa 6aBHO Nb3HeTe N10CTa 3a yNpaBneHve B HeyTpanHo
nonoxeHwe. ygepeTe ce, e rbBKaBaTta cekLma GyHKLMOHMPa NnaBHO 1 npasuHo. 5a

2. BHumaTenHo 3aBbpTeTe NPbCTEHa 3a yNpaBieHne Ha BbPTEHETO HaNABO U HAAACHO, 3a fa
3aBbPTUTE WHYpPa 3a BbBexaHe fokpaii. Cnepa ToBa 3aBbpTeTe NPbCTeHa 3a ynpaBneHue
Ha BbPTEHETO 06paTHO B HEYTPANIHO NONOXEHNE. YBepeTe ce, Ue NPbCTeHBT 3a
yNpaBfieHre Ha BbPTEHETO GYHKLMOHMPa NiaBHO 1 NpasunHo. 5b

3. HatncHeTe 6yTOHUTE Ha eHJOCKONA efjnH cnep Apyr. KpaTko HaTUCKaHe < 1 ceKyHAaa v
ABIro HaTUCKaHe > 1 ceKyHAa. 3a HaCTpolKaTa No noapasbrpaHe BUXTe UHCMPYKYUUme
3a ynompeb6a Ha gncnneinHua moayn. (5¢

4, CnomouiTa Ha CNPUHLOBKa BKapaiiTe 2 ml ctepunHa Boga v 2 ml Bb3gyx B paboTHWsA KaHan
(ako nonsBarte Nyep NIOK CNPUHLIOBKA, U3MN0N3BaiiTe NPUIOXKEHNA MHTPOAtocep). HaTucHeTe
6yTanoTo 1 ce yBepeTe, ue HAMa TEYOBE 1 Ye OT AUCTANHMA BPbX 13nu13a Boaa. 5d

5. AKO e MPUNoX1MMo, NOAroTBETe CYKUMOHHOTO 060pyABaHe B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE
3a ynotpe6a ot nponseoanTens. CBbpxeTe CYKLUMOHHaTa TPb6a KbM CyKLMOHHWSA KOHEKTOP
1 HaTUCHeTe ByTOHa 3a CyKLWA, 3a Aa NPOBepUTE Aann ce N3BbpLIBA CyKUUA. (5e

6. AKO e NpunoXmnmo, nposepeTe fany npe3 paboTHMA KaHan MoXe Aa ce Npokapsart 6e3
CbNPOTHBAEHNE EHAOCKONCKN MHCTPYMEHTH C NOAXOAALL pa3mep. MpunoxeHnAT
VHTPOAIOCEP MOXe [la ce N3MOoN3Ba 3a CBbp3BaHe Ha Nyep NOK CNPUHLIOBKY, KakTo 1 3a
ynecHABaHe Ha BbBEXAaHETO Ha MHOTO MEKM MHCTPYMEHTH, KaTo HanprMep MeKu KateTpu
1 3alUMTEHN YETKM 3a Npobu, ako e Heobxoanmo. (5f

7. AKO e MpUNoXMMo, NpoBepeTe Aann akcecoapute UM MHCTPYMEHTHTe 3a eHaoTepanua ca
CbBMECTMMY C €HAO0CKONA, NPeau a 3anoyYHeTe npoueaypara.

8. 3apace npepanasnTe OT NOTEHLUMANHO MHPEKLMO3HM MaTepuani No Bpeme Ha
npoueayparta, npeLeHeTe Aanu Aa He NOCTaBUTE IMYHU NPEANa3Hu CpefCTBa.

4.2, Pa6ota c aScope 5 Broncho

AvbpkaHe Ha aScope 5 Broncho n mannnynupane Ha Bbpxa

,ﬂp'b)KKaTa Ha eHJoCKoNa MoXe [ia Cce AbPXKWN KaKTO C N1ABaTa, Taka U C AACHaTa pbKa.
M3nonssalite naneua, 3a ;a MecT/Te JI0CTa 3a ypaBfieHne Harope 1 Hajlony, 1 Nokasaneua,
3a fla paboTunTe ¢ 6yTOHa 3a CyKLMA. JIOCTBT 3a ynpaBfieHne ce 13Mos3Ba 3a OrbBaHe 1 3a
13KapBaHe Ha JUCTa/IHNA BPbX Ha eHA0CKONa BbB BepTuKanHaTa paBHUHa (5a. lpemecTeaHeTo
Ha 10CTa 3a yrnpaBfieHne HafoNy Lie OrbHe BbpXa aHTepropHo (pnekcus). MpemecTBaHETO My
Harope e orbHe JUCTaNHNA BPbX NOCTEPUOPHO (eKcTeH3uA). LLIHYp®T 3a BbBeXAaHe TpAGBa
[la ce AbpPXKM Bb3MOXHO Hall-npas npes3 LAnoTo Bpeme, 3a a Ce OCUTypu ONTUMaeH brb Ha
orbBaHe Ha AnCTanHWA Bpbx. Cnea orbeaHe NOCTHT 3a yNpaBieHne TpAGBa 1a Ce NpemecTu
Ha3aj B HeyTpasHO nonoxeHue. ToBa Lie yBenmun/Hamanm maHeBpeHoCTTa.

BbpTeHe Ha WHypa 3a BbBeXAaHe 5b

MpbCTeHbT 3a yNpaBneHue Ha BbpPTeHETO NO3BONABA Ha NOTPebuTeNa Aa BbPTY WHYpPa 3a
BbBeX/aHe CrpPAMO ApbxKaTa U1 06paTHOTO. ToBa MOXe [la Ce HampaBy MK KaTo MPbCTEHBT 3a
ynpaBJieHVe Ha BbPTEHeTO Ce 3aibPXM Ha MACTO U Ce 3aBbPTU APbXKKaTa, UK KaTo ApbKKaTa
ce 3a[bP>KM Ha MACTO M Ce 3aBbPTU NPBCTEHBT 3a YpaB/eHre Ha BbpTeHeTo. U B iBaTa ciiyyas
cnepeTe MHAMKaTOPUTE 3a BbPTEHEe Ha MPbCTeHa 3a ynpaB/ieHne Ha BbPTEHETO U Ha YepBeHua
NpbCTeH Hafj Hero. BbpTeHeTo e B HeyTpanHo nonoxeHue (1.e. BbpTeHe Ha 0°), KoraTto
MHAMKaTOpUTE Ca NOAPaBHEHN — TOBA Lle NO3BOM MaKCMMasHO BbpTeHe Ha 120° Ha BCAKa CTpaHa.
Mma oce3aTenHo LpakBaHe, KOETO yKa3Ba, BPbLiaHETO Ha NPbCTeHa 3a yrpaB/ieHne Ha BbpTeHeTo
B HeyTpasnHo nonoxeHue. BuHary cnegete eHAOCKONCKOTO M306paxeHue B peasHo Bpeme npu
paboTa c NpbCTeHa 3a ynpasieHVe Ha BbPTEHeTO, 3a a U3berHeTe HapaHABaHe Ha NaLueHTa.

ByToHmn Ha eHAOCKOoNa (5¢ 6a

[lBata 6yTOHa Ha eHAOCKONa MoraT Aia akTUBMpaT A0 YeTupu GyHKLUN.

ByToHuTe Ha eHjoCKOMNa MoraT Aa 6bAaT Nporpammpanmn upes aucnnenHna mogyn Ambu
(BUXKTE UHCMpyKYuume 3a ynompe6a Ha AucnneiHna moayn Ambu), a TeKyLLTe HACTPOIKN
MOXe fla 6bJlaT NpoBepeHY B NOTPeOUTENCKUA NHTEpdeiic Ha AncnneirHna moayn Ambu.
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Mpwu ynotpe6a Ha akTUBHU MHCTPYMEHTU 3a eHAoTepanus 6y TOHUTE Ha eHAOCKOMNa He MoraT Aa
Ce aKTMBMPAT Ha ipbXKKaTa, HO GYHKLMUTE BCe NaK Ca HaNNYHM C NOMOLLTA Ha ANCNNEeNHUA
mogyn Ambu.

Knanas 3a 6noncus 6b

KnanaHbT 3a 6rioncus ce NpuKpens Kbm NopTa Ha paboTHYA KaHas, KOeTo NO3BOJIABA BbBeXAaHe
Ha VHCTPYMEHTV 33 eHJOTePanyis UK 3aKPenBaHe Ha CNPUHLOBKN.

KanaukaTa Ha knanaHa 3a 6roncma Moxe Aa 6bfe CBaneHa, 3a Aa ce YNecH! BbBEXAAHETO Ha
MHCTPYMEHT 3a eHAOTEPaNsA NN aKCeCcoap B NMOPTa Ha KaHasna 3a MHCTPYMEHTU.

AKO He 13M0N3BaTe MHCTPYMEHT UM JOMBHUTENEH aKCecoap, 3aAb/IKUTENHO NOCTaBANTe
Karnaukara Ha KnanaHa 3a 61oncus, 3a ja NPeAoTBPATHTE N3TUUYAHE U MPBCKU OT TEYHOCTM OT
OTBOPEHNSA KNanaH 3a 6oncms, KakTo 1 HaManABaHe Ha CYKLMOHHATa CNOCOGHOCT.

Bpb3ka 3a Tpbba 6€
Bpb3kaTta Ha TpbbaTa MoXe fla ce M3non3ea 3a noctaBaHe Ha ETT ¢ ISO KoHeKTop no Bpeme
NHTYy6auua.

BbBexpaHe Ha eHgockona 7a

Mpu BbBEXAaHe Ha eHJOCKONa B TANOTO Ha NaLMeHTa CMaXeTe LWHYPa 3a BbBEXAAHE C
Ny6pUKaHT OT MEAVNLIMHCKM KNac Ha BOAHA OCHOBA. AKO €HJOCKOMCKOTO 1306paxeHwe e HeACHO,
N3uncTeTE ANCTANIHWA BPBX, KaTO BHAMATENHO ro 3abbplLueTe B IMraBuyHaTa CTeHa, Unu n3sageTe
€HA0CKONa, 3a la NoYmncTnTe BbpxXa. [Mpu BbBEXAaHe Ha eHA0CKONa OpasiHO Ce NpenopbyBa fa ce
M3M0N3Ba MyHALWYK, 33 Aa n3berHeTe yBpexgaHe Ha nalumeHTa unm eHgocKona.

BnuBaHe Ha TeuHoctu 7b

TeuHoCTUTE MOTaT Aa Ce BNeAT Npe3 paboTHUsA KaHan upes NPUKpensHe Ha CNPUHLOBKA KbM
Knanawa 3a 6uoncus. Npu n3non3BaHe Ha nyep NIOK CMPUHLOBKA U3MON3BaiTe BKIKOYEHUSA B
KOMMeKTa MHTpoatocep. Bkaparite Bbpxa Ha CNPUHLOBKATA WA MHTPOAIOCEPA U3LANO B
KnanaHa 3a 6roncus (cbc nnm 6e3 NOCTaBeHa Kanayka Ha KnanaHa) u HaTucHeTe 6yTanoTo, 3a
[la BNeeTe TEYHOCTTA. YBEpETE Ce, Ye MO BpeMe Ha TO3M NPOLEC He NpunaraTte CyKUus, Tbil KaTo
TOBa e HaCouM TeYHOCTUTE 3a BAIBaHE KbM CMCTEMAaTa 3a CyKUs. 3a fja ce yBepuTe, ue
usnaTa TEYHOCT e U313/ OT KaHana, npoayxanTe KaHana ¢ 2 ml Bb3gyx.

Acnupauunsa ‘7¢

KoraTo KbM CyKLIMOHHWA KOHEKTOP € CBbp3aHa CyKLMOHHA CMCTEMA, MOXeTe fja 3afeiicTeaTe
CYKLWMATA, KaTO HaTUCHETE C noKasanew 6yToHa 3a CyKums. AKO B pabOTHMA KaHas e noctaseH
MHTPOACEP U/WNIN eHAOCKOMCKM aKCcecoap, MMarTe npefBsus, Ye CyKUMOHHATa CnoCcoBGHOCT wwe
6be HamaneHa. 3a oNTMManHa CyKLMOHHa CMOCOGHOCT € NPenopbUYNTENHO Aa OTCTPaHUTE
HaMmb/IHO MHTPOAIOCEPA MAK CAPUHLIOBKATA MO BPEMe Ha CyKLUs.

BbBexaaHe Ha UHCTPYMEHTM NN aKcecoapu 3a eHpgoTepanus 7d

3aAbmKUTENHO U3bUpaiiTe MHCTPYMEHTU 3a eHAOoTepanua C NPaBUIHUA 3a eHAO0CKONa pasmep
(Bv>KTe paspen 2.2). MakcManHMAT CbBMECTUM pa3Mep Ha MHCTPYMEHTUTE e MOCOYeH Ha nopTa
Ha paboTHuA KaHan. lNpean Aa n3nonssaTe MHCTPYMEHT 3a eHAOTepanua, ro MHCnekTupanTe.
AKO MMa HfAKaKBa Hepe[JHOCT B paboTaTa My WS BbHLUHWA BY, NogMeHeTe ro. Bbeegete
VHCTPYMeHTa B K/lanaHa 3a 6uoncua 1 ro npuasmxkeTe BHAMaTENHO Npe3 paboTHNA KaHan,
[lOKaTO Ce NoABM Ha €J0CKOMNCKOTO N306paxeHue.

3a BbBeXJaHe: A06J1I/I)K6Te MHCTPYMEHTA 3a eHAoTepanna KbM OTBOPA Ha K/lanaHa 3a 6uoncus
N o BbBeAeTe N3NpaBeH B OTBOPA, KaTO U3MON3BaTe NEKN KPaTKN ABUXKEHUA, 3a Aa nsberxete
N3BUBaHe NN CYYrNMBaHe Ha MHCTPYMEHTa 3a eHAoTepanuA. an/IJ'IO)KEHVIﬂT WHTPOAIOCED MOXe
Aa Ce U3non3sa 3a ynecHABaHe Ha BbBEXAAHETO Ha MHOTO MEKN MHCTPYMEHTN, KaTo Hanpumep
MeKWN KaTeTpu N 3alNTeHN YEeTKN 3a I'Ip06l/l, ako e HeOﬁXOﬂVIMOA I'IpvmaraHeTo Ha npekomepHa
Cunia No BpeMe Ha BbBeXAaHE MOXe [la noBpean NHCTPYMEHTa 3a eHAoTepanua. Korato
rbBKaBaTa CeKUMA Ha eHAO0CKOoNa Ce OrbBa 3HAUYNTEJTHO U BbBEXJAHETO Ha MHCTPYMEHTA 3a
eHaoTepanuA ce 3aTPyAHN, APDXKTe MBKaBaTa CeKUNA Bb3MOXHO Haln-u3npaseHa.

He oTtBapsaiiTe Bbpxa Ha WHCTPYMEHTa 3a eHAoTepanna n He nogasavite Bbpxa My OT Ae3nneTo,
AOKATO MHCTPYMEHTDBT € B paﬁOTHVIﬂ KaHas, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa noBpean Kakto
WHCTPYMEHTA 3a eHAoTepanuA, Taka u eHaockona.
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BbBeXaHe Ha aKTUBHM UHCTPYMEHTH 3a eHaoTepanus 7d

AKTUBHWTE MHCTPYMEHTH 3a eHAoTepanusa TpAGBa BUHArK fja ce U3MoN3BaT B CbOTBETCTBIE C
MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUA NpousBoauTen. MoTpebutennte Tpabsa Aa ca 3anosHatn
C MepKuTe 3a 6€30MacHOCT 1 yKa3aHUATa 3a NpaBuHa ynoTpeba Ha akTUBHWTE UHCTPYMEHTV
3a eHA0Tepanus, BKIKYMTENHO U3MON3BAHETO HA NOAXOAALM IMYHU NPEANasHN CpeacTBa.

He akTuBMpaiiTe MHCTPYMEHT 3a eHfoTepanua B paboTHWA KaHarn, NPeAn AUCTaNHWUAT Kpaii Ha
MNHCTPYMeHTa AAa MOXe fla Ce BUAW Ha 1306paxeHneTo.

Tps6Ba Aa ce MMa NpeaBuna, Ye N3MON3BaHETO Ha aKTUBHY UHCTPYMEHTH 33 EHAOTEPANMUs MOXe
[la NoBfiMsie Ha HOPMASTHOTO eHAOCKOMCKO N306PaXKeHVe 1 TOBA CMYLLiEHME He € NPU3HAK 3a
HeW3MpPaBHOCT Ha eHAOCKOMNCKaTa cucTema. MHOro GakTopu Morat 4a NoBUAAT Ha KaueCTBOTO
Ha eHOCKOMCKOTO U306pakeHne Mo BPeMe Ha N3MoM3BaHeTO Ha aKTUBHY MHCTPYMEHTM 3a
eHpoTepanus. DakTopu KaTo MHTEH3VMBHOCT, HACTPOKA Ha BCOKA MOLLHOCT, 61M3K0 pa3cTosHne
OT COHAATa Ha MHCTPYMEHTA 0 BbpXa Ha EHAOCKOMA U MPEKOMEPHO M3rapsHe Ha TbKaHu
MoraT Aa oka)kaT He61aronpuATHO BIMAHME BbPXY KaYeCTBOTO Ha 1300paXKeHNeTo.

N3TernsaHe Ha eHpockona | 8

IMpw n3TernaHe Ha eHAOCKONa Ce yBepeTe, Ye NOCTHT 3a yNpaBieHune e B HeyTpaniHo
nonoxetue. bagHo n3TerneTe eHAOCKONa, AOKATO HaboAaBaTe EHAOCKOMNCKOTO M306paxeHne
B peasiHo Bpeme.

4.3.Cnep ynotpeba

BusyanHa nHcnekuyua (9

1. Mma nu nuncBawm 4acTuv No rbBKaBaTta Cekuus, newmTe, WHypa 3a BbBexaaHe?

AKO OTFrOBOPBT € MONOXKUTENEH, NpeanpuemeTe KOPeKTUBHN AeNCTBUA, 3a la HamepuTe
nunceawarta(ute) yact(n).

2. Vma nv npu3Haum Ha noBpefa No rbBkaBaTa CeKLWA, NelnTe, WHypa 3a BbBexaaHe?

AKO OTFrOBOPBT € MONIOXKUTENEH, NPOoBEpeTe LIeNoCTTa Ha NPOoAYKTa U NpeLeHeTe Aanm uma
NMNcBaLYy YacTu.

3. Vma nn cpasBaHuA, Aynku, orbBaHe, NoAyBaHe Unv Apyru HepefHOCTH Mo rbBKaBaTa
ceKumA, newnTe UK WHypa 3a BbBexgaHe? AKO OTrOBOPBT € NONIoXUTeNeH, o6cneaBainTe
nNpoAyKTa 3a IMNCBaLLy YacTu.

B cnyyai Ha HEOGXOAVMMOCT OT KOPEKTUBHY AeNCTBUA (CTBMKM OT 1 Ao 3) AelicTBaiiTe B

CbHOTBETCTBUE C IOKANHUTE GONHNYHN NpoLeaypw.

PaskauBaHe

M3knioueTe eHpockona ot gucnnentus moayn 10. aScope 5 Broncho e usgenue 3a egHokpatHa
ynoTtpeba. He HakucBaiiTe, U3nnakeaiTe Unu cTepunmnsnpanTe ToBa nsgenve, Tbil KaTo Tesn
npoueaypv MoraT ia OCTaBAT BPeAHM OCTaTbLM UK Aa MPUUMHAT HEN3NPABHOCT Ha U3[enneTo.
KoHCTpyKuMATa 1 M3N0oN3BaHUTE MaTepuani He ca CbBMECTUMI C KOHBEHLIMOHaNHUTe
npoueaypu 3a NoYncTBaHe 1 cTepunmnsauma.

U3sxebpnaxe 11

Cnep KaTo 6bAe n3non3saHo, n3aenmeto aScope 5 Broncho ce cunta 3a KOHTaMUHMpPaHO 1
TpA6Ba Aa Ce N3XBBP/V B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE Pa3nopeAdy 3a CbOMpaHe Ha MHPEKTMPaHN
MEeANLMHCKN YCTPONCTBA C €NIEKTPOHHV KOMMOHEHTW.

5. TexHnuecku cneundpuKaumm Ha npoayKTa

5.1. Npunoxumn craHgapTn

EHZOCKONBT € B CbOTBETCTBYE C:

- EN 60601-1 EnekTpomMeanumHcKn anapati. YacT 1: O6wu n3nckBaHnA 3a 0CHOBHa 6e30nacHocT
N CbLIECTBEHN XapaKTEPUCTUKN.

- EN 60601-2-18 EnektpomeamumnHcky anapatu. Yact 2-18: CneymdpryHn 3MCKBaHWsA 3a OCHOBHA
6€e30MacHOCT 1 CbLUEeCTBEHN XapakTepUCTUKM Ha anapaTy 3a eHA0CKoNus.

- IEC 60601-1-2 EnekTpomeanLMHCKY anapaTti. YacT 1-2: 06wy n3mckBaHUa 3a OCHOBHA
6€e30MacHOCT 1 CbLUEeCTBEHU XapaKTepncTuKU. lonbnealy cTaHAapT: ENeKTpomMarHntHm
cmyLeHnaA. 3McKBaHUA 1 U3NMTBaHUA.
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—1SO 10993-1 buonornyHo oLeHsiBaHe Ha MeguLMHCKK n3genusd. YacT 1: OueHaBaHe 1
M3nNMTBaHe B paMKMTE Ha NpoLeca 3a ynpaBneHne Ha pucka.
-1S0 8600-1 EHpgockonu. MegnMUMHCKN €HAOCKONN U eHAOoTepaneBTUYHN U3aenns.

YacT 1: O6wun n3nckBaHms.

5.2. Cneyndukaymnm Ha aScope 5 Broncho

I.I.lHyp 3a BbBeXpaaHe

BKaBa cekuns' [°]

[inameTbp Ha WHypa 3a BbBexgaHe [mm, (")]

MakcumaneHn ANaMeTbp Ha BbBe)KJaHaTa YacT
[mm, (")]

[nameTbp Ha guctanHua spbx [mm, ()]

MuHuManeH pasmep Ha eHoTpaxeanHaTa Tpbba
(8.a.) [mm]

Pa6otHa abmxuHa [mm, ()]
DOyHKLMA 3a BbpTeHe [°]
MapKupoBkm 3a gbnbounHa [cm]
Pa6oTeH KaHan

KaHan 3a uHcTpymeHTV wupwuHa? [mm, ()]
MwuHumanHa WIpWYHa Ha KaHana Ha I/IHCT’Z)yMeHTa2
[mm, ("]

CbxpaHeHue

MpenopbunTenHa TemnepaTtypa Ha CbxpaHeHue?
[°C, °F)]

OTHOCHTeNHA BRaxHOCT [%]
AtMmocepHo HanaraHe [kPa]
OnTNYHa cucTema

3puTtenHo none [°]

Mocoka Ha n3o6paxeHneTo [°]
Obn6ounHa Ha paskocT [mm]
MeTop Ha ocBeTABaHe
CYKLMIOHEH KOHEKTOp
BbTpeleH AnameTbp Ha cBbp3BaLyaTa Tpbba [mm]
CrepununsunpaHe

MeTop Ha cTepunmsvpaHe
Pa6oTHa cpepa

Temneparypa [°C, (°F)]
OTHOCHTENHA BRaxHOCT [%]
ATMocepHo HanaraHe [kPa]
Hapgmopcka BncoumHa [m]

BuonornyHa cbBMecTUMOCT

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210¢, 210‘1’

4,2(017)
4,8(0,19)

4,4(0,17)
50

600 (23,6) £ 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 -25 (50 - 77)

10-85

50 - 106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (+ 15 %)

0 (NnpepeH nsrnen)

3-100

CeeToguon

@55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho e 6nocbBmecTm
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1. VmaiiTe NpeABuA, Ye brbibT Ha OrbBaHe MOXe fAa Gbfe 3acerHar, ako WHYPbBT 3a BbBeXAaHe
He ce AbPK Npas.

2. HaAma rapaHuus, Ye MHCTPYMEHTUTE, M36PaHN efUHCTBEHO Ype3 Ta3n MUHMUMAHA WHpYHA
Ha KaHana Ha MHCTPYMEHTA, Lie 6bAaT CbBMeCTMY B KOMOMHALMA.

3. CbxpaHeHVeTo Npu BUCOKU TeMMepaTypu MOXe Aa NOBAMsAE Ha CPOKa Ha FOAHOCT Npu
CbXpaHeHue.

6. OTcTpaHABaHe Ha HEeU3NPaBHOCTU
AKO Bb3HUKHAT I'IpOﬁJ'IeMI/I B CMCTemaTa, U3non3BainTe HacToALWOTO PBKOBOACTBO 3a
OTCTpaHABaHe Ha HEN3NPaBHOCTWY, 3@ Aa OTKpueTe NpnynHaTa n fla Kopurmnparte rpewkara.

Mpo6nem Bb3moxKHa npuumHa MpenopbuntenHo pelictene
Hama EHAOCKOMBT He e CBbp3aH ¢ CBbpXKETe €HJOCKOMNA KbM 3eN1eHNA
n3obpaxeHue B OUCNAENHNA Mogyn. nopT Ha ANCNNENHUA MOAYS.
peanHo BpeMe Ha | 1ya npob6nem B 1. CBbpXEeTe OTHOBO
€KpaHa, a KOMYHWMKaumaTa Ha aScope 5 Broncho, kaTo n3kntounTe
'-'OTPE6"'TV'3”CK"'”T AVCNNeHUA Mogyn 1 11 CBbPXETe OTHOBO EHOCKONMA.
nHTepdeic e Ha eHpgocKona. 2. Vi3knioueTe AMCINEtHIA MoaY 1
Aucnnes nam ro BKJ/IloYeTe OTHOBO (M3KJ./BKJI.
nokasaHoto Ha 3axpaHBaHeTo).
nsobpaxeHve e
#33aMPB3Hano”. Mpoabikasa Aa nvncea o6pas;
3. BuxkTe UHCmpykyuume 3a ynompe6a
Ha AncnnenHna Moayn 3a NoAPO6HN
yKa3aHuA 3a OTCTpaHABaHE Ha
Her3npPaBHOCTU UW U3MoN3BaiiTe
HOB €HA0CKOT.
EHAOCKOMBT € MOBpeAeH. MofMeHeTe eHfjOCKONA C HOB.
B xbnTns pasgen 3a BbpHeTe ce KbM n306paxeHve B
ynpasreHue Ha pannose ce peanHo Bpeme Ypes HaTVCKaHe Ha
nokassa 3anmcaHo CUHWA pa3gen 3a u3obpaxeHue B
n3obpaxeHue. peanHo Bpeme Unu pectapTupante
LUCNeRHNA MOLYN Ype3 HaTCKaHe
Ha 6yTOHa Ha 3axpaHBaHETO 3a NoHe
2 ceKyHaw. Korato gncnnenHmat
MOAYN ce U3KJoUN, ro CTapTupanTe
NOBTOPHO Ype3 HaTUCKaHe Ha 6yToHa
Ha 3axpaHBaHeTO OLye BEAHDX.
Jlowo KauecTBO KpbB, CNOHKa U T.H. N0 BHymaTenHo 3abbplueTe AUCTaNHUA
Ha KapTuHaTa. newmTe (BUCTaNHMUA BPBX). Kpal B niurasuua. AKo newjata He Moxe

[a 6bAe NouncTeHa No To3W HauuH,
n3Tternete eHfoCKoNa n n3bbpluere
nelyata CbC CTepUIHa Mapns.
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Mpo6nem

Jlvunceawa nnn
HamaneHa
CYKLMOHHa
CNoCo6HOCT nnn
TPYAHOCT Npn
BbBEXJaHe Ha
MNHCTPYMEHT 3a
eHpoTepanua B

paboTHUA KaHan.

KnanaH 3a
6uoncus.

ByToHu Ha
eHpockona.

ByToH 3a cyKkuma.

Bb3moxkHa npnumHa

PaboTHMAT KaHan e 6GnokupaH.

CyKunATa He e aKTUBHa.

WHCTpyMeHT 3a eHpoTepanua/
NHTpOACEP/CNPUHLOBKA B
nopta Ha paboTHuA KaHan/
KnanaHa 3a 6uoncus
(NPUNOXMMO, aKko cyKuuaTa
nuncea unw e cnaba).

Kanaukarta e otgeneHa ot
KnanaHa 3a 6uoncusa.

TpyaHOCT Npu BbBEXAAHE Ha
MHCTPYMEHT 3a eHfoTepanus
npes paboTHWA KaHan.

HacTpoiikata Ha 6yToHUTE Ha
€HA0CKONMa ce pa3nnyasa ot
npeAnoYMTaHaTa HacTpoiika.

EyTOH'bT 3a CyKuua e oTkavyeH
OT eHAoOCKoNa.

MpenopbunTenHo geicTene

MouncreTe paboTHMA KaHan, KaTo
M3non3BaTte YeTKa 3a NOUNCTBaHe,
WM MPOMUIATE KaHasa CbC CTEePUIeH
dr3monornyeH pasTBop ¢ NOMoLTa
Ha cnpuHLUoBKa. He paboteTe c 6yToHa
32 CyKLWA NPy BIMBAHE Ha TEUHOCTU.

YBepere ce, ye CyKLyMoHHaTa Tpbba e
NPaBWIHO CBbP3aHa KbM EHAOCKOMNA
1 CyKLMOHHATa crcTema. YBepeTe ce,
ye CyKLMOHHaTa cuctema e
BK/IOYEHA.

OTcTpaHeTe NHCTPYMeHTa 3a
eHfloTepanva UK MHTpoglocepa/
CNpUHLIOBKaTa OT NopTa Ha paboTHUA
KaHas/KnanaHa 3a 6moncus. Yeepete
ce, 4e N3MOoN3BaHNAT MHCTPYMEHT e
CbBMECTUM C BbTPELIHNA AVaMeTbP
Ha paboTHMA KaHan.

ysepeTe ce, ye Kanaykarta e
nocTaBeHa Ha KnanaHa 3a 6uoncus,
3a face n3berHe HamanABaHETO Ha
CyKUMNOHHaTa CNocobHOCT.

YBeperTe ce, ue WHCTPYMEHTDBT 3a
eHaoTepanuA e CbBMeCTUM C pa3mepa
Ha paGOTHMﬂ KaHan.

KoraTto kamaukaTa Ha KnanaHa 3a
61oncua e cBaneHa, € Bb3MOXHO Aa

€ no-iecHo fa ce BbBeAe MHCTPYMEHT
3a eHAoTepanuA B NOPTa Ha KaHana
Ha NHCTPYMEeHTa.

HacTtpoiTe dyHKUMATa Ha
6yTOHWTE Ha eHAOoCKoMNa No cBoe
npeanoynTaHmne, Kato creasate
uHCMpyKyuume 3a ynompe6a Ha
avcnneiHna moayn Ambu.

MoHTuMpaliTe 0THOBO byTOHa 3a
CYKUMA 1 TecTBaliTe CyKLMOHHaTa
bYHKLMA B CbOTBETCTBUE CbC CTHIMKa
5e OoT noagroTtoBKaTa. AKO TOBa He
NOMOTHe, 13Mon3BaiTe HOB HAOCKOM.
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1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim endoskopu aScope 5 Broncho si pozorné prectéte tento ndvod k pouZiti. Tento
ndvod k pouziti mGze byt aktualizovan bez pfedchoziho ozndmeni. Kopie aktudlni verze je k
dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, ze tento navod nevysvétluje klinické postupy
a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni tkony a opatieni souvisejici s pouzitim endoskopu.
Pred prvnim pouzitim endoskopu je dulezité, aby jeho obsluha byla nalezité proskolena v
klinickych endoskopickych technikach a byla obeznamena s uréenym pouzitim, indikacemi,
varovanimi, upozornénimi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na endoskop se nevztahuje zadna zaruka.

V tomto dokumentu je pojem endoskop pouzit v souvislosti s pokyny tykajicimi se vylu¢né
endoskopu a pojem systém je pouZit v souvislosti s informacemi, které se tykaji aScope 5 Broncho,
kompatibilni zobrazovaci jednotky a pfislusenstvi Ambu. Neni-li uvedeno jinak, pak pojem
endoskop zahrnuje viechny varianty aScope 5 Broncho.

Pojem aScope 5 Broncho v tomto dokumentu oznacuje Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Urcené pouziti

Endoskop aScope 5 Broncho je urcen k pouziti pfi endoskopickych vykonech a vysetienich
dychacich cest a tracheobronchiélniho stromu.

Jeho ucelem je umoznit vizualizaci prostiednictvim kompatibilni zobrazovaci jednotky Ambu a
podani tekutin nebo zavedeni endoterapeutického instrumentdria pracovnim kanalem.

Uréena populace pacienti
Dospéli.

Prostiedi uréeného pouziti
Pro pouZziti v nemocni¢nim prostiedi.

1.2. Indikace pro pouziti

Endoskop aScope 5 Broncho je urcen k orélni, nazélni a perkutanni intubaci a k bronchoskopickym
vykonUm za pouziti flexibilniho bronchoskopu, dale v jakékoli klinické situaci, kdy je
indikovana intubace nebo kdy lékaf ocekava, Ze bronchoskopie bude mit vyznamny
diagnosticky nebo terapeuticky dopad.

1.3. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

1.4. Klinické pfinosy
Jednoréazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.5. Varovani a upozornéni

VAROVANI &

Zdravotnicky prostiedek je urcen k pouziti pouze zdravotnickymi pracovniky nélezité
vyskolenymi v klinickych endoskopickych technikéach a postupech. Nedodrzeni téchto
pokynd mize mit za nasledek poranéni pacienta.

2. Endoskop je prostiedek pro jedno pouZziti, s nimz musi byt zachazeno v souladu s
lékarskymi postupy platnymi pro takové prostredky, aby se predeslo kontaminaci
endoskopu pied jeho zavedenim.

3. Zaucelem prevence kontaminace nepouzivejte endoskop v piipadé, ze doslo k
poskozeni sterilni bariéry nebo obalu.

4. Nepokousejte se endoskop cistit ani pouZivat opakované, nebot se jedna o prostiedek
pro jedno pouziti. Jeho opakované pouziti mize zpUsobit kontaminaci vedouci k infekcim.

5. Endoskop nebo endoterapeuticky nastroj nepouzivejte v pfipadé, Ze je jakymkoli
zplsobem poskozen anebo neprosel Uspésné kontrolou pred pouzitim (viz oddil 4.1),
nebot nedodrzeni téchto pokyni mize mit za nasledek poranéni pacienta.

6. V zajmu vcasného zachyceni desaturace je zapotiebi trvale monitorovat stav pacienta.
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20.

2

22.

23,

Pokud by se v priibéhu endoskopického vykonu vyskytla porucha, okamzité vykon
ukoncete a endoskop vytahnéte.

Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte, neni-li mozné pacientovi béhem vykonu
poskytnout adekvatni dopliikovou oxygenaci. Nedodrzeni tohoto pokynu muize mit
za nasledek desaturaci pacienta.

Vzdy se ujistéte, ze jakdkoliv hadi¢ka pfipojena k odsédvacimu konektoru na endoskopu
je soucasné pfipojena k sacimu zafizeni. Zajistéte hadicku radné na odsdvacim
konektoru predtim, nez je spusténo sani. Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k
poranéni pacienta nebo obsluhy.

. Pfi odsavani aplikujte maximalni podtlak 85 kPa (638 mmHg). Pouziti pfilis velkého

podtlaku mZe ztiZit pferuseni sani a mdze vést k poranéni pacienta.

. Vzdy ovéite kompatibilitu endoskopu s pfislusenstvim pro zajisténi prdchodnosti

dychacich cest a endoterapeutickymi nastroji. Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k
poranéni pacienta.

. P¥i ordInim zavadéni endoskopu u neintubovanych pacientd je vhodné vlozit do ust

ndaustek, ktery pacientovi zabrani v kousani do zavadéci hadicky a predejde poskozeni
jeho zubd.

. Tvar a velikost nosni dutiny i vhodnost pro transnasélni zavedeni se mohou u jednotlivych

pacient( lisit. Pred vykonem je vzdy nutné posoudit individualni velikost a tvar nosni
dutiny pacientd, jakoz i jejich citlivost vici zavedeni nosem. Pfi zavadéni nebo vytahovani
endoskopu nosem nikdy nepouzivejte silu, nebot by mohlo dojit k poranéni pacienta.

. Ovérte, Ze orientace obrazu je dle o¢ekédvani, a zkontrolujte, zda je na obrazovce zivy

nebo zaznamenany obraz. Nedodrzeni tohoto pokynu bude mit za nasledek ztizené
navadéni endoskopu a muze zpusobit poskozeni sliznice nebo tkané.

. Vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na zobrazovaci jednotce Ambu nebo na

externim monitoru pfi zavadéni nebo vytahovani endoskopu, ovladani ohybové ¢asti
nebo odsavani. V opa¢ném piipadé mize dojit k poskozeni sliznice nebo tkané.

. Pfed odsdvanim se ujistéte, ze je biopticky ventil fddné pfipojen a ze je na ném nasazena

krytka. Pfi ru¢nim odsavani se pred spusténim sani nejprve ujistéte, ze je hrot strikacky
zcela zasunut do portu pracovniho kanalu/bioptického ventilu. Nedodrzeni tohoto
pokynu mudze nechranéné uzivatele vystavit nebezpedi infekce.

. Endoskopické snimky nesmi byt pouzity jako nezavisly prostiedek pro diagnostiku

libovolného klinického nélezu. Zdravotnicti pracovnici musi interpretovat a zdlvodnit
jakykoliv nalez jinymi prosttedky s pfihlédnutim ke klinické charakteristice pacienta.
Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k opozdéné, netplné anebo neadekvatni diagndze.

. Vzdy se ujistéte, ze je ohybova cast pfi zavadéni nebo vytahovéni endoterapeutického

instrumentéria z/do pracovniho kanélu narovnand. Nepouzivejte ovladaci packu a
nikdy nepouzivejte nadmérnou silu, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta
anebo k poskozeni endoskopu.

. Dbejte na to, abyste béhem pouziti neposkodili zavedenou ¢ast. Mohlo by dojit k

odhaleni ostrych povrchd, které mohou poskodit sliznici, piipadné by ¢asti prostredku
mohly zGstat v téle pacienta. Vyvarujte se zejména poskozeni zavedené casti pfi pouziti
endoskopu s endoterapeutickymi nastroji.

Bronchoskopisté a jejich asistenti musi byt obeznameni s odpovidajicimi osobnimi
ochrannymi prostifedky pro bronchoskopické vykony v zéjmu prevence kontaminace
personalu.

. Nespoustéjte elektrické endoterapeutické nastroje endoskopu, dokud na zobrazovaci

jednotce neni viditelny distalni konec nastroje, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni
pacienta nebo k poskozeni endoskopu.

Distalni konec endoskopu se mlze zahrat v disledku tepla vydavaného casti emitujici
svétlo. Vyhybejte se delsimu kontaktu distalniho konce se sliznici, nebot tim muze dojit
k jejimu poskozeni.

Pfi zavadéni nebo vytahovéani endoskopu musi byt distalni konec v neutralni a
neohnuté poloze. Nepouzivejte ovladaci packu, jelikoz tim maze dojit k poranéni
pacienta nebo poskozeni endoskopu.
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24. Vzdy pied vlozenim endoskopu do nadoby na odpad provedte jeho vizuélni kontrolu
podle pokynl uvedenych v tomto ndvodu k pouZziti, abyste minimalizovali nebezpeci
komplikaci po provedeném vykonu.

25. Uzivatel musi spoléhat na odborny tsudek pfi rozhodovani o tom, zda je bronchoskopicky
vykon vhodny pro pacienty trpici zavaznym onemocnénim srdce (napf. zivot ohrozujici
arytmie, nedavno prodélany infarkt myokardu) nebo akutnim respira¢nim selhdnim s
hyperkapnii. Nekorigovana koagulopatie je relevantni pii planované transbronchialni
biopsii. Zavazné komplikace maji u uvedenych kategorii pacientd vyssi miru incidence.

26. Pouziti endoterapeutickych nastroju, véetné kryosondy, miize ve vzacnych pfipadech
zapficinit plynovou embolii. B€hem Ié¢by i po ni pacienta odpovidajicim zpGsobem
monitorujte.

27. Pfi pouziti aktivnich endoterapeutickych nastrojd mohou vznikat doprovodné svodové
proudy pacienta. Aktivni endoterapeutické nastroje musi byt klasifikovany jako
pfilozna ¢ast typu CF nebo BF v souladu s normou IEC 60601. Nedodrzeni téchto
pokynt miize mit za nasledek pfilis vysoké doprovodné svodové proudy a poranéni
pacienta.

28. Obsluha i pouziti endoterapeutickych nastroji musi byt vzdy provadény v souladu s
ndvodem k pouZiti vyrobce. Uzivatelé musi vzdy byt dikladné obeznameni s bezpe¢nostnimi
opatienimi a pokyny pro spravné pouziti endoterapeutickych nastroju, véetné pouziti
odpovidajicich osobnich ochrannych prosttedkd. Nedodrzeni tohoto pokynu muze
vést k poranéni pacienta nebo obsluhy.

29. Endoskop a zobrazovaci jednotku vzdy obsluhujte v souladu s jejich pfislusnymi ndvody
k pouziti. Nedodrzeni tohoto pokynu mize vést k poranéni pacienta nebo obsluhy.

30. Nepouzivejte laserové nebo vysokofrekvenéni endoterapeutické nastroje (napf. sondu
APC, horkou kli¢ku typu hot snare, klesté atd.) s endoskopem aScope 5 Broncho
4.2/2.2, jelikoz nejsou kompatibilni. Nedodrzeni tohoto pokynu muize mit za nasledek
poranéni pacienta.

UPOZORNENI

1. Zajistéte vhodny zélozni systém, ktery bude k dispozici pro okamzité pouziti, aby v
pfipadé poruchy bylo mozné pokracovat ve vykonu.

2. Dbejte na to, aby pfi pouziti endoskopu v kombinaci s ostrym endoterapeutickym
instrumentéariem nedoslo k jeho poskozeni ostrymi prostiedky, jako napf. jehlami.

3. Dbejte na to, aby pfi manipulaci s distalnim koncem nedochazelo k narazdm do jinych
predmétl, nebot by mohly zpUlsobit poskozeni endoskopu.

Povrch ¢ocky distalniho konce je kiehky a mize dojit k naruseni zobrazeni.
4. NepUsobte nadmérnou silou na ohybovou ¢ast, jelikoz tim muze dojit k poskozeni
endoskopu. Piiklady nevhodné manipulace s ohybovou ¢asti zahrnuji:
- Manualni krouceni.
- Pouziti uvnit ET trubice nebo v jakémkoliv jiném obalu, v némz vznika odpor.
- Zavadéni do pfedem vytvarované trubice nebo tracheostomické trubice s ohybovou
¢asti nevyrovnanou se zahnutim trubice.

5. Béhem pfipravy a pouziti udrzujte rukojet endoskopu suchou, nebot kapaliny
pronikajici do endoskopu mohou zapficinit poruchu kamery.

6. Na otevieni vaku nebo kartonové krabice nepouzivejte niiz ani jiny ostry nastroj, jelikoz
by tim mohly vzniknout ostré hrany na prostiedku anebo by mohlo dojit k jeho poruse.

7. Neodstranujte z jakéhokoli diivodu tlacitko sani, jelikoz tim muaze dojit k poskozeni
endoskopu nebo ke ztraté funkce.

8. Endoskop pouzivejte pouze se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji spliiujicimi
pozadavky normy IEC 60601-1 a jakychkoli platnych skupinovych a specifickych norem
nebo ekvivalentnich bezpeé¢nostnich norem. V opa¢ném piipadé muze dojit k
poskozeni prostiedku.

1.6. Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencialni nepfiznivé udalosti v souvislosti s flexibilni bronchoskopii (pfehled neni vycerpavajici):
tachykardie, bradykardie, hypotenze, krvéceni, bronchospasmus/laryngospasmus, kasel,
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dyspnoe, bolest v krku, apnoe, zachvat, desaturace/hypoxémie, epistaxis, hemoptyza,
pneumotorax, aspiracni pneumonie, pulmondlni edém, obstrukce cest dychacich, horecka/
infekce a respira¢ni/srdecni zastava.

1.7. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouZziti tohoto zdravotnického prostifedku dojde k
zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a piislusnému narodnimu dfadu.

2. Popis systému
Endoskop aScope 5 Broncho musi byt pfipojen k zobrazovaci jednotce Ambu. Informace o

zobrazovacich jednotkdch Ambu naleznete v ndvodu k pouZiti ptislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Soucasti systému

0Nk
=

Ambu® aScope™ 5 Broncho sla dilu:

- prostiedek pro jedno pouziti:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

60 cm/ 23.\

Endoskopy aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nejsou k dispozici ve viech zemich. Kontaktujte své
mistni obchodni zastoupeni.

Nazev produktu Vnéjsi pramér [mm] " Vnitini prdmér [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
max. 4,8 mm/0,19"

2.2. Kompatibilita prostiredku
Endoskop aScope 5 Broncho je navrzen pro pouziti v kombinaci s nasledujicim:

Zobrazovaci jednotky
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Poznamka: Barva portu konektoru a geometrie na zobrazovaci jednotce se musi shodovat s barvou
konektoru a geometrii vizualiza¢niho zatizeni.

Endoskopické prislusenstvi

- Pasivni endoterapeutické nastroje kompatibilni s vnitinim pridmérem pracovniho kanalu
(jako napf. bioptické klesté, cytologické kartacky, endoskopické jehly)

- Aktivni endoterapeutické nastroje kompatibilni s vnitinim prdmérem pracovniho kanalu
(jako napf. kryosonda a laser)*

- Prislusenstvi se standardnim konektorem typu Luer Slip anebo Luer Lock (za pouziti
pfilozeného zavadéce)

* Endoskopy aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nejsou kompatibilni s vysokofrekvenénimi endoterapeutickymi
nastroji a laserem.

Lubrikanty a roztoky

- Sterilni voda

- Izotonicky fyziologicky roztok

- Lubrikanty na bazi vody

- Noradrenalin 0,5 mg

- Gel a roztok s lokalnim anestetickym ucinkem, jako napt.:
. 1 % roztok lidokainu

« 2% lidokainovy gel

. 10 % lidokainovy aerosolovy sprej
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Prislusenstvi pro zajisténi dychacich cest v souladu s normou EN 1SO 5361
- Endotrachedlni trubice

- Laryngealni masky

- Tracheostomické trubice

- Laryngektomické trubice

- Dvojité otocné drzaky katétru

Endoskop aScope 5 Broncho byl posouzen jako kompatibilni s nasledujicimi velikostmi
endotrachealnich trubic (ETT) a endoskopického instrumentaria (El):

Minimalni vnitini El kompatibilni
pramér ETT s pracovnim kanalem
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

Neexistuje zaruka, Ze nastroje zvolené pouze na zékladé velikosti pracovniho kanalu budou s
endoskopem kompatibilni. Pfed vykonem by méla byt vzdy vyzkousena kompatibilita
zvoleného instrumentéria.

Odsavaci zafizeni
- Saci trubice o priméru v rozsahu od 5,5 do 9,0 mm.

2.3. Dily aScope 5 Broncho
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C. Soucast Funkce

1 Rukojet Vhodna pro poutziti pravou i levou rukou.

2 Ovléddaci packa Pohybuje distalnim koncem nahoru a doltd v jedné roviné.
Port pracovniho Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni endoterapeutickych
kanalu nastroja.

3

. < Slouzi k instilaci/aspiraci tekutin a k zavadéni
Pracovni kanal e . io
endoterapeutickych nastroja.

4 Biopticky ventil Je pfipojen k p-ort’u praf:ovn{t\o kanaIuV.‘ UTTI\OZ,nu]f zavvadem

endoterapeutickych ndastrojud nebo pfipojeni stiikacky.

5 Odsavaci konektor Umoziuje pfipojeni saci trubice.

6 Tlacitko sani Aktivuje séni po stisknuti.

V zavislosti na nastaveni zobrazovaci jednotky Ambu oba

- Tlacitka endoskopu dalkové spinace umoziuji pfimou aktivaci ¢tyf rdznych
la2 funkci pfimo na rukojeti, jako napf. pofizeni snimku nebo

videa, ARC, zvétseni.
Krouzek pro ovladani i eiv v Ly . .

8 ix o Ovlada otaceni zavadéci hadicky béhem vykonu.
otaceni

- ) Umoznuje fixaci trubic se standardnim konektorem
9 Pfipojeni trubice . ;
béhem vykonu.
Zavadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadi¢ka pro dychaci cesty.

10
Zavedena cast Stejna jako zavadéci hadicka.

1 Ohybova ¢ast Pohybliva cast.

12 DistaIni konec Of)sahUJe kame’ru, ZdrOj, svétla (dvé LED diody) a také

vystup pracovniho kanalu.
Konektor zobrazovaci gx P

13 jednotky Umoznuje pfipojeni k portu zobrazovaci jednotky Ambu.

14 Kabel Pfendsi obrazovy signal do zobrazovaci jednotky Ambu.

15 Ochranny kryt Chrani ovladdaci packu béhem prepravy a skladovani.
rukojeti Pfed pouzitim odstrante.

16 Ochranné trubicka thram za\v/.afiea had|€ku béhem prepravy a skladovaéni.

Pred pouzitim odstrarite.
17 Zavadéc Usnadnuje zavedeni stiikacek Luer Lock.

3. Vysvétleni pouzitych symbola

Symboly pro Popis Symboly pro Popis
prostiedky aScope prostiedky aScope
5 Broncho 5 Broncho
Pracovni délka ‘i' P
e L x Ly Teplotni limit.
| o zas zavadéci hadicky.
Maximalni Sitka
zavedené Casti P
@ Max OD (maximalni vnéjsi A Varovani.
prameér).
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Symboly pro
prostiedky aScope
5 Broncho

@Min ID
1

—
X

cad]

UK

cA
0086

Popis Symboly pro

prostiedky aScope

5 Broncho
Minimalni sitka
pracovniho kanalu
(minimalni vnitini
pramér).

B =

Zorné pole.

Vlhkostni omezeni. [STERILE[EQ)

Omezeni
atmosférickym
tlakem.

Elektrickd bezpecnost
- prilozna ¢ast typu
BF.

Zemé vyrobce:
vyrobeno v Malajsii. (H

Posouzeni shody s
predpisy Velké
Britanie.

@ B E ®

Odpovédna osoba ve
Velké Britanii.

Popis

Symbol ndvodu k
pouziti.

Globalni obchodni
¢islo polozky.

Uroven obalG
zajistuje sterilnost.

Prostifedek
nepouZzivejte, pokud
doslo k naruseni
sterilni bariéry nebo
k poskozeni obalu.

Zdravotnicky
prostiedek.

UL znacka pro
schvéleny dil
pro Kanadu a
Spojené staty.

Dovozce (Pouze pro
vyrobky dovazené
do Velké Britanie).

Uplny seznam vysvétlivek k symbol{im naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti aScope 5 Broncho
Cisla v $edych krouzcich nize odkazuji na obrazky na strané 2.

4.1. Priprava a kontrola aScope 5 Broncho
Pted zavedenim endoskopu do téla pacienta aplikujte na zavadéci hadi¢ku lubrikant na bazi

vody urceny k lékaiskému pouziti, ktery minimalizuje mozné tieni.

Vizualni kontrola endoskopu
1.
2.
3.

4.

1

Zkontrolujte, zda je uzavér obalu neporuseny. 1a

Nezapomerite odstranit ochranné prvky z rukojeti a ze zavadéci hadicky. 1b

Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje zndmky znecisténi anebo poskozeni, jako napf.
hrubé povrchy, ostré hrany nebo vycnélky, které mohou pacienta poranit. (1¢
Zapnéte zobrazovaci jednotku Ambu. 2a 2b

Informace tykajici se pfipravy a kontroly zobrazovaci jednotky Ambu naleznete v jejim ndvodu

k

pouziti. 2a 2b

Kontrola obrazu

1.

Konektor kabelu endoskopu zapojte do odpovidajici zasuvky na kompatibilni zobrazovaci

jednotce. Ujistéte se, Ze se shoduji barvy a Ze Sipky licuji. 3a 3b

2. Nasmérovanim distélniho konce endoskopu na néjaky pfedmét, jako napf. na dlan ruky,
ovérte, zda se na obrazovce objevi zZivy videoobraz. (4
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3. Podle potieby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce (viz jeji ndvod k pouZiti).
4. Pokud neni snimany objekt jasné viditelny, ocistéte cocku na distalnim konci sterilnim
hadfikem.

Pf¥iprava aScope 5 Broncho

1. Opatrné posouvejte ovladaci pac¢ku dopfedu a dozadu, aby se ohybova ¢ést co nejvice
ohnula. Poté ovladaci packu pomalu posunte do neutralni polohy. Ujistéte se, ze se
ohybova ¢ast pohybuje plynule a spravnym zptisobem. 5a

2. Opatrné otacejte krouzkem pro ovladani otaceni doleva a doprava, aby se zavadéci hadicka
co nejvice otacela. Poté krouzek pro ovladani otaceni vratte zpét do neutralni polohy.
Ujistéte se, Ze se krouzek pro ovladani otaceni pohybuje plynule a spravnym zptsobem. 5b

3. Stisknéte postupné tlacitka endoskopu. Stisknéte je kratce na méné nez 1 sekundu a poté
dlouze na déle nez 1 sekundu. Informace o vychozim nastaveni naleznete v ndvodu k
pouZziti zobrazovaci jednotky. (5¢

4. Pomoci stfikacky aplikujte 2 ml sterilni vody a 2 ml vzduchu do pracovniho kandlu
(u stiikacky Luer Lock poutzijte pFilozeny zavadéc). Stlacte pist a ujistéte se, Ze nedochazi k
zadnym unikim a Ze je voda vytlacovana z distalniho konce. 5d

5. Podle potieby pripravte odsavaci zafizeni dle ndvodu k pouziti vyrobce. Pfipojte saci
trubici k odsdvacimu konektoru a stisknéte tlacitko séni, abyste ovéfili, Ze dochézi k
odséavani. 5e

6. V pfipadé potieby ovéfte, zda je endoterapeutické instrumentdrium vhodné velikosti a zda
pfi jeho zavadéni pracovnim kandlem nedochézi k odporu. Pfilozeny zavadéc Ize pouzit k
piipojeni stiikacek Luer Lock, pfipadné ke snazsimu zavadéni velmi mékkych nastrojd, jako
napf. mékkych katétrd a chranénych kartackd pro odbér vzorkd. (5f

7. Podle potieby pted zahdjenim vykonu ovéfte, zda pfislusenstvi nebo endoterapeutické
nastroje jsou s endoskopem kompatibilni.

8. Vzdjmu zajisténi ochrany pred potencialné infekénim materialem v pribéhu vykonu
zvazte pouziti osobnich ochrannych prostiedkd.

4.2, Ovladani endoskopu aScope 5 Broncho

Drzeni endoskopu aScope 5 Broncho a manipulace s jeho koncem

Rukojet endoskopu Ize uchopit libovolnou rukou.

Palcem posouvejte ovladaci packu nahoru a dolt a ukazovackem ovladejte tlacitko sani.
Ovladaci packa slouzi k ohybu a natahovéni distalniho konce endoskopu ve vertikélni roviné
5a. Pohyb ovladaci packy dolt zplsobi ohnuti konce endoskopu smérem dopiedu (flexi).
Jeji pohyb nahoru zpusobi ohnuti konce dozadu (extenzi). Zavadéci hadicku vzdy drzte co
nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimalniho Ghlu ohybu distalniho konce. Poté ovladaci packu
posurite zpét do neutralni polohy. Tim se zvysi/zjednodusi ovladatelnost.

Otaceni zavadéci hadicky 5b

Krouzek pro ovladani otd¢eni umoznuje uzivateli otacet zavadéci hadicku podle rukojeti a
naopak. Docilite toho tak, ze pfidrzite krouzek pro ovladani otaceni na misté a poté otocite
rukojeti, nebo pfidrzite rukojet na misté a poté otocite krouzkem pro ovladani otaceni. V obou
pfipadech nezapomerite zkontrolovat ukazatele otaceni na krouzku pro ovladani otaceni a na
cerveném krouzku nad nim. Otaceni je v neutralni poloze (tj. v poloze 0°), kdyz ukazatele licuji.
Maximalni dosazitelna rotace na obé strany je tak 120°. Kdyz se krouzek pro ovladani otaceni
vrati do neutralni polohy, pocitite zfetelné cvaknuti. Pfi manipulaci s krouzkem pro ovladani
otaceni vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz, abyste pfedesli poranéni pacienta.

Tladitka endoskopu (5¢ 6a

Dvé tlacitka endoskopu mohou aktivovat az ¢tyfi funkce.

Tlacitka endoskopu je mozné naprogramovat prostiednictvim zobrazovaci jednotky Ambu
(viz ndvod k pouZiti pfislusné zobrazovaci jednotky Ambu) a aktualni nastaveni naleznete v
jejim uzivatelském rozhrani.

Béhem pouziti aktivnich endoterapeutickych nastrojli nelze tlacitka endoskopu na rukojeti
aktivovat, ale funkce jsou nadale k dispozici na zobrazovaci jednotce Ambu.
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Biopticky ventil 6b

Biopticky ventil se pfipojuje k portu pracovniho kanalu a umoznuje zavedeni endoterapeutického
instrumentaria nebo pfipojeni stiikacek.

Krytku bioptického ventilu je mozné odstranit pro snazsi zavedeni endoterapeutického nastroje
anebo pfislusenstvi do portu nastrojového kanalu.

Pokud nepouzivate endoterapeutické instrumentdrium ani pfislusenstvi, pak na biopticky ventil
vzdy nasadte krytku, aby nedoslo k uniku ¢i vystiiknuti tekutin z otevieného bioptického
ventilu anebo ke snizeni saciho vykonu.

PFipojeni trubice 6¢
Pfipojeni trubice je mozné pouzit béhem intubace k pfipojeni ETT a DLT s ISO konektorem.

Zavedeni endoskopu 7a

Pfed zavedenim endoskopu do téla pacienta aplikujte na zavadéci hadi¢ku lubrikant na bazi
vody urceny k lékaiskému pouziti. Pokud se endoskopicky obraz stane nejasnym, je mozné
distalni konec ocistit jemnym tfenim o sténu sliznice, pfipadné je mozné endoskop vytahnout
a konec poté ocistit. Pfi oralnim zavadéni endoskopu je doporuceno vlozit do Ust ndustek,
ktery endoskop ochrani pred poskozenim a pacienta pred poranénim.

Instilace tekutin 7b

Tekutiny je mozné instilovat pracovnim kanalem pfipojenim stiikacky k bioptickému ventilu.
PFi pouziti stiikacky Luer Lock poutzijte pfiloZzeny zavadéc. Zasunte cely hrot stfikacky do
bioptického ventilu (s nasazenou krytkou ¢i bez) a stisknéte pist pro instilaci tekutiny. Dbejte
na to, aby béhem vstfikovani nebylo aktivovéno sani, nebot by tim doslo k nasati instilované
tekutiny do sbérného odsavaciho systému. K vyprazdnéni veskeré tekutiny z kanalu jej
profouknéte 2 ml vzduchu.

Aspirace 7¢

Pokud je saci systém pfipojen k odsavacimu konektoru, sani se aktivuje stisknutim tlacitka sani
ukazovackem. Pamatujte na to, Ze je-li do pracovniho kanalu zaveden zavadéc¢ anebo
endoskopické pfislusenstvi, je saci vykon snizeny. Pro dosazeni optimalniho saciho vykonu je
doporuceno odstranit béhem sani zavadéc nebo stiikacku.

Zavedeni endoterapeutickych nastroja nebo pfislusenstvi 7d

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro endoskop zvolili spravnou velikost endoterapeutického instrumentaria
(viz oddil 2.2). Maximalni velikost kompatibilniho néstroje je uvedena na portu pracovniho kanalu.
Pred pouzitim provedte kontrolu endoterapeutického nastroje. Pokud se pfi jeho pouZiti nebo
na jeho zevnim vzhledu objevi jakékoliv nepravidelnosti, vymérte ho. Néstroj zasurite do
bioptického ventilu a opatrné ho zavadéjte pracovnim kanalem, dokud se neobjevi na
endoskopickém obrazu.

Endoterapeuticky nastroj pfidrzujte blizko otvoru bioptického ventilu a zavadéjte jej pfimo do
bioptického ventilu pomoci kratkych tahu tak, aby nedoslo k jeho ohnuti nebo zlomeni.
Prilozeny zavadéc Ize podle potieby pouzit ke snazsimu zavadéni velmi mékkych nastrojd, jako
napi. mékkych katétrli a chranénych kartackd pro odbér vzorka. Pouziti nadmérné sily pfi
zavadéni mlze zpUsobit poskozeni endoterapeutického nastroje. V pfipadé, ze dojde k
vyrazné angulaci ohybové ¢asti endoskopu, ktera ztizi zavedeni endoterapeutického nastroje,
ohybovou ¢ast co nejvice narovnejte.

Neotevirejte ani nevytahujte konec endoterapeutického nastroje z jeho pouzdra v pracovnim
kanalu, jelikoZ by tim mohlo dojit k poskozeni endoterapeutického nastroje i endoskopu.

Zavadéni aktivnich endoterapeutickych nastroji7zd

Obsluha i pouziti aktivnich endoterapeutickych nastrojii by vzdy mély byt provadény v
souladu s ndvodem k pouziti vyrobce. Uzivatelé musi vzdy byt diikladné obeznameni s
bezpecnostnimi opatienimi a pokyny pro spravné pouziti aktivnich endoterapeutickych
nastroju, véetné pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostfedku.

Nespoustéjte endoterapeutické nastroje v pracovnim kanalu dfive, nezZ je na obrazu viditelny
distalni konec ndstroje.
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Je tfeba mit na paméti, Ze pii pouziti aktivniho endoterapeutického instrumentaria mize
dochézet k ruseni normélniho endoskopického obrazu, které viak neni projevem poruchy
endoskopického systému. Béhem pouZziti endoterapeutickych nastroji mize byt kvalita
endoskopického obrazu ovliviiovana celou fadou faktord. Kvalitu obrazu mohou nepfiznivé
ovlivnit takové faktory, jako jsou intenzita, nastaveny vysoky vykon, maléd vzdalenost mezi
sondou nastroje a koncem endoskopu nebo nadmérné paleni tkané.

Vytazeni endoskopu '8
Pfi vytahovani endoskopu se ujistéte, Ze je ovladaci packa v neutralni poloze. Pomalu vytahujte
endoskop a sledujte pfi tom zivy endoskopicky obraz.

4.3. Po pouziti

Vizualni kontrola 9

1. Chybi néjaké soucasti na ohybové ¢ésti, cocce nebo zavadéci hadi¢ce? Pokud ano, pfijméte
napravna opatieni a chybéjici ¢ast(i) lokalizujte.

2. Jsou patrné néjaké znamky poskozeni na ohybové ¢ésti, co¢ce nebo na zavadéci hadi¢ce?
Pokud ano, zkontrolujte integritu prostiedku a provéite, zda nechybi néjaké casti.

3. Vyskytuji se na ohybové ¢asti, cocce nebo zavadéci hadi¢ce néjaké zérezy, otvory, prohlubné,
vypoukliny nebo jiné nepravidelnosti? Pokud ano, zkontrolujte prostfedek, zda nechybi
néjaké casti.

V piipadé potieby nédpravnych opatieni (krok 1 az 3) postupujte dle mistnich nemocni¢nich

postupd.

Odpojeni

Odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky 10. Endoskop aScope 5 Broncho je prostiedek
pro jedno poutziti. Zdravotnicky prostfedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte,
jelikoz tyto postupy na ném mohou zanechévat skodliva rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu.
Provedeni a pouzité materidly nejsou kompatibilni s konven¢nimi postupy ¢isténi a sterilizace.

Likvidace 11

Po pouziti je endoskop aScope 5 Broncho povazovéan za kontaminovany a musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér infikovanych zdravotnickych prostiedkd

s elektronickymi soucastmi.

5. Technické specifikace vyrobku

5.1. Pouzité normy

Funkce endoskopu jsou v souladu s nasledujicimi normami:

- EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Veobecné pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost.

- EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pfistroju.

- 1EC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pistroje — C4st 1-2: Veobecné pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky.

-1S0 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk - Cast 1: Hodnoceni a zkouseni
v ramci procesu managementu rizik.

-1S0 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices —

Part 1: General requirements.

5.2. Specifikace aScope 5 Broncho

Zavadéci hadicka aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Ohybova &ast' [] 210N 210V

Pramér zavadéci hadicky [mm, (")] 4,2(0,17)

Maximalni primér zavedené ¢asti [mm, (")] 4,8 (0,19)

Pramér distalniho konce [mm, (")] 4,4(0,17)
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Minimalni velikost endotrachealni trubice (ID) [mm]

Pracovni délka [mm, (")]
Funkce otaceni [°]

Znacky hloubky zavedeni [cm]
Pracovni kanal

Sitka nastrojového kanalu2 [mm, ()]

Minimalni $itka nastrojového kanalu?imm, (")]

Ulozisté

Doporucena teplota skladovani*[°C, (°F)]
Relativni vihkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

Opticky systém

Zorné pole [°]

Smér pohledu [°]

Hloubka pole [mm]

ZpUsob osvétleni

Odsavaci konektor

Vnitini pramér spojovaci trubi¢ky [mm]
Sterilizace

Metoda sterilizace

Provozni prostiedi

Teplota [°C, (°F)]

Relativni vihkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmorska vyska [m]

Biokompatibilita

1. Méjte laskavé na paméti, Ze muze byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavadéci hadi¢ka neni

udrzovana rovna.

2. Neexistuje zaruka, Ze endoterapeutické nastroje zvolené pouze na zékladé minimalni sitky
nastrojového kanélu budou pfi pouziti v kombinaci s endoskopem kompatibilni.

5.0

600 (23,6) £ 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2 (0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (+ 15 %)

0 (pohled zepfedu)
3-100

LED

?55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Endoskop aScope 5 Broncho

je biokompatibilni

3. Skladovani za vyssich teplot mdze ovlivnit Zivotnost.

6. Odstranovani problémi

Pokud se objevi problémy se systémem, pouZzijte privodce odstrafovanim problémd, abyste

identifikovali pfic¢inu a problém napravili.
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Problém

Na obrazovce
neni zivy obraz,
zobrazuje se
pouze uzivatelské
rozhrani, pfipadné
je obraz zamrzly.

Kvalita obrazu
je nizka.

Chybéjici nebo
snizeny saci vykon
nebo problém se
zavadénim endo-
terapeutického
pfislusenstvi pra-
covnim kanalem.

Biopticky ventil.

Mozna pfricina

Endoskop neni pfipojen k
zobrazovaci jednotce.
Vyskytl se problém s
komunikaci mezi
zobrazovaci jednotkou a
endoskopem.

Endoskop je poskozeny.

Zaznamenany obraz je
vyobrazen ve Zluté zalozce
préce se soubory.

Na ¢occe (distalnim konci)
je krev, sliny apod.

Pracovni kanél je
zablokovany.

Sani se nespousti.

Endoterapeutické
pfislusenstvi/zavadéc/
stiikacka jsou zavedené
do pracovniho kanalu/
bioptického kanalu (plati
pfi chybéjicim ¢i snizeném
sacim vykonu).

Z bioptického ventilu je
odstranéna krytka.

Obtizné zavadéni endote-
rapeutického instrumentaria
pracovnim kanalem.

Doporucené opatreni

Zapojte endoskop do zelené zasuvky
na zobrazovaci jednotce.

1. Znovu pfipojte endoskop aScope 5
Broncho jeho odpojenim a
opétovnym pfipojenim.

2. Zobrazovaci jednotku vypnéte a
znovu zapnéte (zapnéte/vypnéte
vypinacem).

Stale neni zadny obraz.

3. Podrobné pokyny k odstrariovani
problém naleznete v ndvodu k
pouziti zobrazovaci jednotky,
pfipadné pouzijte novy endoskop.

Vyménte endoskop za novy.

Prejdéte zpét k zivému obrazu
klepnutim na modrou zélozku zivého
obrazu nebo restartujte zobrazovaci
jednotku stisknutim a podrzenim
vypinace po dobu alespor 2 sekund.
Pokud je zobrazovaci jednotka
vypnutd, restartujte ji opétovnym
stisknutim vypinace.

Jemné otfete distalni konec o sliznici.
Pokud neni mozné ¢ocku ocistit timto
zpUsobem, vyjméte endoskop a otfete
¢ocku sterilni gdzou.

Vycistéte pracovni kanal pomoci
Cisticiho kartacku nebo jej
proplachnéte sterilnim fyziologickym
roztokem pomoci stfikacky.
Nemanipulujte s tlacitkem sani pfi
instilaci tekutin.

Ujistéte se, Ze je saci trubice spravné
pfipojena k endoskopu a k odsavacimu
systému. Zkontrolujte, zda je odsavaci
systém zapnuty.

Odstrarite endoterapeuticky nastroj
nebo zavadéc/stiikacku z pracovniho
kanélu/bioptického ventilu.
Zkontrolujte, zda je pouzity nastroj
kompatibilni s vnitfnim pramérem
pracovniho kanalu.

Zkontrolujte, zda je na biopticky ventil
nasazena krytka, aby se predeslo
snizeni saciho vykonu.

Oveéfte kompatibilitu endoterapeutického
nastroje s velikosti pracovniho kanalu.
Odstranéni krytky bioptického ventilu
muZze usnadnit zavedenf
endoterapeutického ndstroje do portu
nastrojového kanalu.
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Problém

Tlacitka
endoskopu.

Tlacitko sani.

42

Mozna pfricina
Nastaveni tlacitek
endoskopu se lisi od

preferovaného nastaveni.

Tlacitko sani je od
endoskopu odpojeno.

Doporucené opatreni
Preferovanou funkci tlac¢itka endoskopu

nastavte podle pokynd uvedenych v
ndvodu k pouZziti zobrazovaci jednotky.

Znovu nasadte tlacitko sani a
vyzkousejte funkci odsavani podle
pfipravného kroku 5e. Pokud problém
nadale trva, pouzijte novy endoskop.



1. Vigtig information - Laes inden brug

Lees denne brugsanvisning omhyggeligt, fer aScope 5 Broncho tages i brug. Denne brugervejledning
kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse. Veer
opmaerksom p3, at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer.
Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende betjening af endoskopet og de
dermed forbundne forholdsregler. For endoskopet tages i brug, er det vigtigt, at operatgren

er blevet beherigt instrueret i de kliniske endoskopiske teknikker og er fortrolig med den
tilsigtede anvendelse, indikationer, advarsler, forholdsregler og kontraindikationer, som er
anfert i denne brugervejledning.

Der er ingen garanti pa endoskopet.

| dette dokument henviser endoskop til anvisninger, der kun gaelder endoskopet, og system
henviser til oplysninger, der er relevante for aScope 5 Broncho og den kompatible Ambu-
monitor og tilbehgr. Medmindre andet er angivet, henviser endoskopet til alle

aScope 5 Broncho-varianter.

| dette dokument henviser aScope 5 Broncho til Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Tilsigtet anvendelse

aScope 5 Broncho er beregnet til endoskopiske procedurer og undersggelse i luftvejene og
det trakeobronkiale tree.

aScope 5 Broncho er beregnet til visualisering via en kompatibel Ambu-monitor og til at
muliggere passage af endoterapiinstrumenter via arbejdskanalen.

Tilsigtet patientpopulation
Voksne.

Tilsigtet miljo
Til brug pa hospitaler.

1.2. Indikationer for anvendelse

aScope 5 Broncho er beregnet til oral, nasal og perkutan intubation og fleksible bronkoskopi-
procedurer i enhver klinisk situation, hvor intubation anvendes, eller hvor en kliniker forventer,
at bronkoskopi vil have en vaesentlig diagnostisk eller terapeutisk indvirkning.

1.3. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.4. Kliniske fordele
Engangsbrug minimerer risikoen for krydskontaminering af patienten.

1.5. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

Ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale, som er traenet i kliniske endoskopiske
teknikker og procedurer. Manglende overholdelse heraf kan medfere patientskade.

2. Endoskopet er beregnet til engangsbrug og skal handteres i overensstemmelse med
godkendt medicinsk praksis for sadant udstyr for at undga kontaminering af
endoskopet for indfering.

3. For at undga kontaminering, ma endoskopet ikke anvendes, hvis den sterile barriere
eller emballagen er beskadiget.

4. Forseg ikke at rense endoskopet og genbruge det; det er et engangsprodukt. Genbrug
af produktet kan fordrsage kontaminering, hvilket kan medfere infektioner.

5. Endoskopet eller et endoterapeutisk instrument ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget
pa nogen made, eller hvis en del af funktionskontrollen mislykkes (se afsnit 4.1.), da
manglende overholdelse kan medfgre patientskade.

6. For straks at pavise desaturationshaendelser skal patienterne monitoreres pa alle
tidspunkter under brugen.
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21.

22.
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Hvis der opstar funktionsfejl under den endoskopiske procedure, skal proceduren
straks indstilles for at undga patientskade, og endoskopet skal traekkes ud.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis der ikke kan gives tilstraekkelig supplerende
oxygenering til patienten under proceduren. Manglende overholdelse kan medfere
desaturation af patienten.

Serg altid for, at enhver slange, der er forbundet med sugekonnektoren pé skopet, er
forbundet med en sugeanordning. Seet slangen godt fast pa sugekonnektoren, for
sugningen pabegyndes. Undladelse af dette kan medfere patient- eller brugerskade.

. Anvend et maksimalt vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) under sugning. Ved et for hgjt

vakuum kan det vaere sveert at afbryde sugningen og der kan opsta patientskade.

. Kontrollér altid, at skopet er kompatibelt med bade luftvejshandteringstilbeher og

endoterapeutiske instrumenter. Undladelse af dette kan medfere patientskade.

. Det anbefales at bruge et mundstykke til ikke-intuberede patienter, nar endoskopet

indferes oralt, for at forhindre patienten i at bide i indfgringsslangen og potentielt
beskadige hans/hendes taender.

. Formen og starrelsen af naesehulen og dens egnethed til transnasal indfering kan

variere fra patient til patient. Der skal tages hgjde for individuelle forskelle i formen og
storrelsen af patienternes nasale lumener samt deres modtagelighed for transnasal
indfering inden indgrebet. Brug aldrig kraft under indfering eller udtraekning af
endoskopet transnasalt, da dette kan medfgre patientskade.

. Kontrollér omhyggeligt, om billedet pa monitoren er et livebillede eller et optaget

billede, og bekraeft, at billedet vender som forventet. Hvis du undlader at gore dette,
vil det gore det sveerere at navigere, og det kan resultere i beskadigelse af slimhinder
eller vaev.

. Observer altid det endoskopiske livebillede pa Ambu-monitoren eller den eksterne

monitor, nar endoskopet fores ind eller traekkes ud, nar det bgjelige omrade betjenes
eller under sugning. | modsat fald kan slimhinden eller veevet tage skade.

. Serg for, at biopsiventilen og dens haette er korrekt fastgjort for sugning. Under

manuel sugning skal det sikres, at sprgjtespidsen er sat helt ind i arbejdskanalens port/
biopsiventil far sugning. Undladelse heraf kan udsaette ubeskyttede brugere for risiko
for infektion.

. Endoskopbillederne ma ikke anvendes som en uafhaengig diagnosemetode til kliniske

fund. Sundhedspersonale skal fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis
og i henhold til patientens kliniske kendetegn. Hvis dette ikke gares, kan det resultere i
forsinket, ufuldstaendig eller mangelfuld diagnose.

. Serg altid for, at det bgjelige omrade holdes lige, nér der indferes eller udtages

endoterapiinstrumenter i eller fra arbejdskanalen. Styreknappen ma ikke betjenes,
og der ma aldrig anvendes for stor kraft, da dette kan medfere patientskade og/eller
beskadigelse af endoskopet.

. Indferingsdelen ma ikke beskadiges under brug. Dette kan blotleegge skarpe

overflader, der kan beskadige slimhinden, eller det kan medfere, at dele af produktet
efterlades inde i patienten. Der skal altid udvises forsigtighed for ikke at beskadige
indferingsdelen, nér endoskopet anvendes sammen med endoterapeutiske
instrumenter.

Bronkoskopister og assistenter skal vaere fortrolige med passende personligt
beskyttelsesudstyr til bronkoskopiprocedurer for at undga kontaminering af personalet.
Et endoterapeutisk instrument ma ikke aktiveres i endoskopet, far instrumentets
distale ende kan ses pé billedet pa monitoren, da dette kan medfere patientskade
eller beskadigelse af endoskopet.

Endoskopets distale ende kan blive varm pé grund af varme fra emissionsdelen.
Undga laengerevarende kontakt mellem den distale spids og slimhinden, da dette

kan beskadige slimhinden.

Nar endoskopet indfgres eller traekkes ud, skal den distale spids veere i en ikke-bgjet
position. Den bgjelige del mé ikke bevaeges, da dette kan fore til patientskade og/eller
beskadige endoskopet.



24. Udfer altid en visuel kontrol i henhold til instrukserne i dennebrugsanvisning, inden
endoskopet anbringes i en affaldsbeholder for at minimere risici for komplikationer
efter proceduren.

25. Brugeren skal udvise professionel demmekraft, nar det skal besluttes, om en
bronkoskopiprocedure vil veere hensigtsmaessig for patienter med svaer hjertesygdom
(f.eks. livstruende arytmi og nyligt myokardieinfarkt) eller akut respirationssvigt med
hyperkapni. Ukorrigeret koagulopati er relevant, hvis der er planlagt transbronkial biopsi.
Alvorlige komplikationer forekommer hyppigere hos de naevnte patientkategorier.

26. Brug af endoterapeutiske instrumenter, herunder kryosonde, kan i sjeeldne tilfaelde
forarsage gasemboli. Overvag patienten korrekt under og efter behandlingen.

27. Patientleekstramme kan vaere additive, nar der anvendes aktive endoterapeutiske
instrumenter. Aktive endoterapeutiske instrumenter skal vaere klassificeret som "type
CF" eller "type BF" i henhold til IEC 60601. Manglende overholdelse kan medfgre for hgj
patientlaekstrem og patientskade.

28. Endoterapeutiske instrumenter skal altid anvendes i overensstemmelse med den
pagaldende producentsbrugsanvisning. Brugerne skal altid vaere fortrolige med
sikkerhedsforanstaltninger og retningslinjer for korrekt brug af endoterapeutiske
instrumenter, herunder brug af passende personligt beskyttelsesudstyr. Undladelse
af dette kan medfere patient- eller brugerskade.

29. Endoskopet og monitoren skal altid betjenes i overensstemmelse medbrugsanvisningen
til hvert produkt. Undladelse af dette kan medfgre patient- eller brugerskade.

30. Anvend ikke laser eller hgjfrekvente endoterapeutiske instrumenter (som f.eks. APC-
sonde, varm slynge, varme taenger osv.) sammen med aScope 5 Broncho 4.2/2.2, da det
ikke er kompatibelt. Manglende overholdelse kan medfere patientskade.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Hav et passende backup-system klart til gjeblikkelig anvendelse, sdledes at proceduren
kan fortsaettes, selv om der forekommer en fejl.

2. Pas pa ikke at beskadige endoskopet i kombination med skarpe endoterapeutiske
instrumenter, som f.eks. nale.

3. Veerforsigtig ved mangvrering af den distale spids, og serg for, at den ikke rgrer andre
genstande, idet det kan medfere beskadigelse af endoskopet. Den distale spids’
linseoverflade er skrgbelig, og der er risiko for billedforvraengning.

4. Der ma ikke udgves stor kraft pa det bgjelige omrade, idet dette kan fore til
beskadigelse af endoskopet. Eksempler pa upassende handtering af det bgjelige
omrade omfatter:

- Manuelle vrid.

- Anvendelse heraf i en ET-tube eller i alle andre tilfaelde, hvor der maerkes en modstand.

- Indfering i en forformet tube eller trakeostomitube, idet den ikke bgjes i samme
retning som tubens kurve.

5. Hold endoskopets handtag tert under klargering og brug, da vaesker, der treenger ind i
endoskopets handtag, kan forarsage kamerafejl.

6. Posen eller papkassen ma ikke abnes med en kniv eller andre skarpe instrumenter,
da det kan fore til skarpe kanter pa produktet eller produktfejl.

7. Sugeknappen ma under ingen omstaendigheder fjernes, da dette kan medfere
beskadigelse af endoskopet og tab af sugning.

8. Endoskopet ma kun anvendes sammen med elektromedicinsk udstyr, der er i
overensstemmelse med IEC 60601-1, alle tilknyttede gaeldende tilleegsstandarder og
saerlige standarder eller tilsvarende sikkerhedsstandarder. Undladelse heraf kan
medfgre beskadigelse af udstyret.

1.6. Potentielle utilsigtede haendelser

Potentielle utilsigtede handelser i forbindelse med fleksibel bronkosopi (ikke udtsmmende):
takykardi, bradykardi, hypotension, bledning, bronkospasme/laryngospasme, hoste, dyspng, ondt
i halsen, apng, krampeanfald, desaturation/hypoxaemi, epistakse, ha&amoptyse, pneumothorax,
aspirationspneumoni, lungegdem, luftvejsobstruktion, feber/infektion og respirations-/hjertestop.
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1.7. Generelle bemaerkninger
Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af brugen
af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2, Systembeskrivelse
aScope 5 Broncho skal tilsluttes en Ambu-monitor. Yderligere oplysninger om Ambu-monitorer
kan findes i brugsanvisningen til den pageeldende Ambu-monitor.
2.1. Systemets dele
Ambu® aScope™ 5 Broncho Varenumre:

- Udstyr til engangsbrug:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

Produktnavn Udvendig Indvendig
diameter [mm] " diameter [nm] "
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"

maks. 4,8 mm/0,19"

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Broncho er beregnet til anvendelse sammen med:

Monitorer

- Ambu® aBox™ 2

- Ambu® aView™ 2 Advance

Bemeerk: Tilslutningsportens farve og geometrien pa monitoren skal svare til farven og geometrien pa
visualiseringsudstyret.

Endoskopisk tilbehor

- Passive endoterapeutiske instrumenter, der er kompatible med arbejdskanalens ID (sasom
biopsitang, cytologiberster, endoskopiske néle)

-Aktive endoterapeutiske instrumenter, der er kompatible med arbejdskanalens ID
(sasom kryosonde)”

- Tilbeher med standard Luer-slip og/eller Luer-lock (ved hjeaelp af den medfglgende introducer)

“aScope 5 Broncho 4.2/2.2 er ikke kompatible med hgjfrekvente endoterapeutiske instrumenter og laser.

Smgremidler og oplgsninger

- Sterilt vand

- Isotonisk saltvandsoplgsning

- Vandbaserede smgremidler

- Noradrenalin 0,5 mg

- Lokalbedgvende gel og oplasninger, f.eks.:
. 1 % lidocainoplgsning

« 2% Lidocain gel:

«  Lidocain 10 % aerosolspray

Tilbeher til Airway Management i overensstemmelse med EN ISO 5361
- Endotrachealtuber

- Larynxmasker

- Tracheostomituber

- Laryngektomituber

- Dobbeltdrejelige kateterholdere
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aScope 5 Broncho er godkendt til folgende endotrakealtuber (ETT) og endoterapeutiske

instrumenter (El) med storrelsen:

Mindste indvendige
diameter for ETT

El kompatibel med
en arbejdskanal pa

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

5,0 mm

2,2mm

Der gives ingen garanti for, at instrumenter, der veelges udelukkende ud fra denne
arbejdskanalsterrelse, er kompatible i kombination. De valgte instrumenters kompatibilitet
skal testes for proceduren.

Sugeudstyr
- Sugeslange med en indre diameter pd mellem 5,5 mm og 9,0 mm.

2.3. aScope 5 Broncho-dele

Nr. Del Funktion

1 Héndtag Passer til hgjre og venstre hand.

2 Styreknap Bevaeger den distale spids op eller ned i enkeltplan.
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Nr. Del
Arbejdskanalens
&bning

3
Arbejdskanal

4 Biopsiventil

5 Sugekonnektor

6 Sugeknap

7 Endoskopknapper
Tog2

8 Rotationskontrolring

9 Slangekonnektor
Indferingsslange

10
Indfert del

1 Bgjeligt omrade

12 Distal spids

13 Monitorkonnektor

14 Kabel
Beskyttelsesovertraek

15 e
til handtag

16 Beskyttelsesror

17 Introducer

3. Symbolforklaring

Symboler

for aScope 5
Broncho-udstyr
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Beskrivelse

Indfgringsslangens
arbejdsleengde.

Maksimal bredde pa
indfert del (maksimal
ydre diameter).

Min. bredde pa
arbejdskanal (mindste
indvendige diameter).

Synsfelt.

Funktion

Muligger indfering af veesker og indfering af
endoterapeutiske instrumenter.

Kan anvendes til indfering/aspiration af vaesker og
indfering af endoterapeutiske instrumenter.

Fastgjort til arbejdskanalens abning. Endoterapeutiske
instrumenter kan iseettes, eller der kan péseettes en sprajte.

Sikrer forbindelse med sugeslangen.
Sugning, nar der trykkes pa knappen.

Afhaengigt af indstillingerne pa Ambu-monitoren giver
de to endoskopknapper mulighed for direkte aktivering
via handtaget med fire forskellige funktioner sdsom
billed- og videooptagelse, ARC, zoom.

Muligger rotation af indfgringsslangen under proceduren.

Muligger fastgerelse af slanger med standardkonnektor
under proceduren.

Fleksibel luftvejsindferingsslange.
Samme som indfgringsslangen.
Manegvrerbar del.

Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er) samt
arbejdskanalens udgang.

Forbindes til tilslutningsporten pa Ambu-monitoren.
Sender billedsignalet til Ambu-monitoren.

Beskytter handtaget under transport og opbevaring.
Fjernes for brug.

Beskytter indferingsslangen under transport og
opbevaring. Fjernes for brug.

Til at lette indfering af Luer Lock-sprojter.

Symboler Beskrivelse
for aScope 5
Broncho-udstyr

i Temperaturgraense.
A Advarsel.
I:Ii:l IFU-symbol.
Globalt handels

varenummer.



Symboler Beskrivelse Symboler Beskrivelse

for aScope 5 for aScope 5
Broncho-udstyr Broncho-udstyr
. Emballeringsniveau,
Luftfugtighedsgraense. STERILE[EQ) ) .
~— der sikrer sterilitet.
Ma ikke anvendes,
Atmosfaerisk hVIS.prOdLII-(tetS
trvkbegraensnin sterile barriere eller
yKbeg 9- emballagen er
beskadiget.
Elektrisk sikkerhed, - -
type BF, patientdel. m Medicinsk udstyr.
M Producentland “ E;;gsg:z:?r:\aerke
Fremstillet i Malaysia C us for Canada og USA.
- Importer
U K Den britiske (Kun for produkter
C n overensstemmelses- . )
importeret til

0086 vurderingsmaerkning.

Ansvarshavende i UK.

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa ambu.com/symbol-explanation.

Storbritannien).

4. Anvendelse af aScope 5 Broncho
Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

4.1.Klargering og inspektion af aScope 5 Broncho
Smer indferingsslangen med et vandbaseretsmeremiddel af medicinsk kvalitet for at sikre den
lavest mulige friktion, ndr endoskopet fgres ind i patienten.

Visuelt eftersyn af endoskopet 1

1. Kontroller, at posens forsegling er ubeskadiget. ‘12

2. Fjern beskyttelseselementerne fra hdndtaget og fra indfgringsslangen. 1b

3. Kontrollér, at der ikke er urenheder eller skader p& produktet sdsom ru overflader, skarpe
kanter eller fremspring, som kan veere til fare for patienten. (1c

4. Tend Ambu-monitoren. 2a 2b

Sebrugsanvisningentil Ambu-monitoren for klargering og inspektion af Ambu-monitoren. 2a 2b

Kontrol af billedet

1. Seet monitorens stik i det tilsvarende stik pa den kompatible monitor. Serg for, at farverne
er identiske, og serg for, at pilene flugter. 3a 3b

2. Bekraeft, at der kommer et livevideobillede frem pa skeermen, ved at pege endoskopets
distale spids mod en genstand, f.eks. din hdndflade. (4

3. Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa Ambu-monitoren (se brugervejledningen til
Ambu-monitoren).

4. Hvis genstanden ikke kan ses tydeligt, skal linsen terres af ved den distale ende med en
steril klud.

Klargering af aScope 5 Broncho

1. Bevaeg styreknappen forsigtigt frem og tilbage, sa det bgjelige omrade bgjes sd meget
som muligt. Seet derefter langsomt styreknappen i neutral position. Kontroller, at det
bgjelige omrade fungerer problemfrit og korrekt. 5a
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2. Drej forsigtigt rotationskontrolringen til venstre og hgjre for at dreje indferingsslangen
sa meget som muligt. Drej derefter rotationskontrolringen tilbage til neutral position.
Kontrollér, at rotationskontrolringen fungerer jeevnt og korrekt. 5b

3. Tryk pa endoskopknapperne en efter en. Kort tryk < 1 sekund og langt tryk > 1 sekund.
Standardindstillingen fremgér af brugsanvisningen til monitoren. (5¢

4. Indfer 2 ml sterilt vand og 2 ml luft i arbejdskanalen ved hjalp af en sprgjte (hvis der
anvendes en Luer-Lock-sprojte, anvendes den medfglgende introducer). Tryk pa stemplet,
og kontroller, at der ikke er utaetheder, og at vandet Igber ud af den distale spids. 5d

5. Hvis det skonnes relevant, skal sugeudstyret klargeres i henhold til leveranderens
brugsanvisning. Forbind sugeslangen med sugekonnektoren, og tryk pa sugeknappen for
at kontrollere, at sugningen fungerer. 5e

6. Kontroller i givet fald, at endoterapeutiske instrumenter i den rigtige storrelse kan fores
gennem arbejdskanalen uden modstand. Den vedlagte introducer kan bruges til tilslutning
af Luer Lock-sprgjter eller til at lette indferingen af meget blgde instrumenter som f.eks.
blade katetre og beskyttede prgvebgrster, hvis det er ngdvendigt. (5f

7. Hvis det skannes relevant, skal det kontrolleres, at tilbeheret eller de endoterapeutiske
instrumenter er kompatible med endoskopet, for proceduren pabegyndes.

8. Overvej at baere personlige veernemidler for at beskytte mod potentielt infektiost
materiale under proceduren.

4.2, Betjening af aScope 5 Broncho

Sadan holdes aScope 5 Broncho, og sadan manipuleres dets spids

Endoskopet kan holdes i enten venstre eller hgjre hand.

Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen op og ned, og brug pegefingeren til at styre
sugeknappen. Styreknappen bruges til at bgje og straekke endoskopets distale spids i lodret
plan 5a . Nér styreknappen bevaeges nedad, bgjes spidsens forreste del opad (fleksion). Nar
den bevaeges opad, bojes den distale spids posteriort (ekstension). Indfaringsslangen skal hele
tiden holdes sa lige som muligt, sdledes sikres en optimal bgjelighed pa den distale spids. Nar
den er bgjet, skal kontrolknappen fores tilbage til neutral position. Dette forager/letter
mangvredygtigheden.

Rotation af indfgringsslangen 5b

Rotationskontrolringen ger det muligt for brugeren at rotere indferingsslangen i forhold til
héndtaget og omvendt. Dette kan geres ved enten at holde rotationskontrolringen pé plads
og derefter dreje handtaget eller ved at holde hdndtaget pa plads og derefter dreje
rotationskontrolringen. | begge tilfelde skal rotationsindikatorerne pa rotationskontrolringen
og pa den rede ring ovenfor kontrolleres. Rotationen er i neutral position (dvs. drejet 0°), nér
indikatorerne er rettet ind, hvilket muligger en maksimal rotation pa 120° til begge sider. Der
lyder et taktilt klik, nar rotationskontrolringen saettes tilbage i neutral position. Se altid pa det
endoskopiske livebillede, nér rotationskontrolringen betjenes, for at undga patientskade.

Endoskopknapper (5¢ 6a

De to endoskopknapper kan aktivere op til fire funktioner.

Endoskopknapperne kan programmeres via Ambu-monitoren (se brugsanvisningen til Ambu-
monitoren), og de aktuelle indstillinger kan findes i Ambu-monitorens brugergraenseflade.

Under anvendelse af aktive endoterapeutiske instrumenter kan endoskopknapperne ikke
aktiveres pa handtaget, men funktionerne er stadig tilgaengelige ved hjaelp af Ambu-monitoren.

Biopsiventil 6b

Biopsiventilen er fastgjort til arbejdskanalens abning, sa det er muligt at indseette
endoterapeutiske instrumenter eller paszette sprojter.

Biopsiventilens haette kan tages af for at lette indferingen af et endoterapeutisk instrument
eller tilbehgor i instrumentkanalporten.

Hvis der ikke anvendes et endoterapeutisk instrument eller tilbeher, skal haetten altid seettes pa
biopsi ventilen for at undga leekage og vaeskesprojt fra den dbne biopsiventil eller nedsat sugeevne.

Konnektor til tube 6¢
Konnektoren til tuben kan anvendes til montering af ETT med en ISO-konnektor under intubation.
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Indfering af endoskopet 7a

Smer indfgringsslangen med et vandbaseret smgremiddel af medicinsk kvalitet, ndr endoskopet
fores ind i patienten. Hvis det endoskopiske billede bliver utydeligt, kan den distale spids
renggres ved forsigtigt at gnide den distale spids mod slimhindevaeggen eller fjerne endoskopet
og rengere spidsen. Nar endoskopet indfgres gennem munden, anbefales det at benytte en
tungeholder for at forhindre skade pa patienten eller endoskopet.

Instillation af vaesker 7b

Vasker kan indfares gennem arbejdskanalen ved at tilslutte en sprgjte til biopsiventilen. Ved
brug af en Luer Lock-sprgjte skal den vedlagte introducer anvendes. Seet sprojtespidsen eller
introduceren helt ind i biopsiventilen (med eller uden ventilhzetten pasat), og tryk pa stemplet
for at indfere veaeske. Serg for, at der ikke suges under denne proces, idet dette leder de instillerede
vaesker ind i sugesystemet. For at sikre, at der ikke er vaeske tilbage i kanalen, skal den skylles
med 2 ml luft.

Aspiration 7¢

Nar der er forbundet et sugesystem med sugekonnektoren, kan sugning ske ved at trykke pa
sugeknappen ved hjeelp af pegefingeren. Hvis en introducer og/eller endoskopisk tilbehgr
placeres i arbejdskanalen, reduceres sugeevnen. For at optimere sugeevnen anbefales det helt
at fjerne introduceren eller sprgjten under sugningen.

Indfering af endoterapeutiske instrumenter eller tilbehor 7d

Serg altid for at veelge den rigtige sterrelse endoterapeutisk instrument til endoskopet

(se afsnit 2.2). Den maksimale kompatible instrumentstgrrelse er angivet ved arbejdskanalens port.
Efterse det endoterapeutiske instrument for brug. Hvis der forekommer uregelmaessigheder i
driften eller af det ydre, skal tilbeheret udskiftes. Indfer instrumentet i biopsiventilen, og for
det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, indtil det er synligt pa monitoren.

Ved indfering holdes det endoterapeutiske instrumentet taet pa biopsiventilens dbning, og det
indferes lige i &bningen med korte, forsigtige strag for at undga, at det endoterapeutiske
instrument bgjer eller knaekker. Den medfglgende introducer kan bruges til at lette indferingen
af meget blgde instrumenter som f.eks. blade katetre og beskyttede provebeorster, hvis det er
ngdvendigt. Brug af overdreven kraft under indfgring kan beskadige det endoterapeutiske
instrument. Nar det bgjelige omrade af endoskopet vinkles betydeligt, og indferingen af
endoterapiinstrumentet bliver vanskeligt, rettes det bgjelige omrade ud sa meget som muligt.

Det endoterapeutiske instruments spids ma ikke abnes, og spidsen ma ikke stikke ud af dets
hylster, mens instrumentet er i arbejdskanalen, da dette kan beskadige bade det
entoterapeutiske instrument og endoskopet.

Indfgring af aktive endoterapeutiske instrumenter 7d

Brug af aktive endoterapeutiske instrumenter skal altid udfgres i overensstemmelse med den
pagaeldende producents brugsanvisning. Brugerne skal altid vaere fortrolige med
sikkerhedsforanstaltninger og retningslinjer for korrekt brug af aktive endoterapeutiske
instrumenter, herunder brug af passende personligt beskyttelsesudstyr.

Aktiver ikke et endoterapeutisk instrument i arbejdskanalen, for instrumentets distale ende
kan ses pa billedet.

Det skal erkendes, at brugen af aktive endoterapeutiske instrumenter kan forstyrre det normale
endoskopiske billede, og at denne interferens ikke er tegn pa en fejlfunktion i det endoskopiske
system. En raekke faktorer kan pavirke kvaliteten af det endoskopiske billede under brug af
aktive endoterapeutiske instrumenter. Faktorer sasom intensitet, hgj effektindstilling, teet
afstand mellem instrumentsonden og endoskopets spids og kraftig veevsforbraending kan
hver isaer pavirke billedkvaliteten negativt.

Udtraekning af endoskopet '8

Nar endoskopet traekkes ud, skal styreknappen vaere i neutral position. Traek langsomt
endoskopet ud, mens der holdes gje med det endoskopiske livebillede.
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4.3. Efter brug
Visuelt eftersyn (9

1. Mangler der dele af skopets bgjelige omrade, linsen eller indferingsslangen? | bekraeftende
fald skal der foretages en eftersegning af den manglende del.

2. Erdertegn pa beskadigelse af det bgjelige omrade, linsen eller indfgringsslangen? |
bekraeftende fald skal produktets integritet kontrolleres, og det skal fastslas, om der
mangler dele.

3. Erder hak, huller, fordybninger, udbulinger eller uregelmaessigheder pa det bgjelige
omréde, linsen eller indfgringsslangen? | bekraeftende fald skal produktet kontrolleres for
at fastsla, om der mangler dele.

Hvis det er nodvendig at foretage sendringer (trin 1 til 3), skal hospitalets procedurer fglges.

Afbryd

Kobl endoskopet fra monitoren10. aScope 5 Broncho er beregnet til engangsbrug. Udstyret
ma ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester eller
forérsage fejlfunktion. Udformning og materiale egner sig ikke til traditionelle rengerings- og
sterilisationsmetoder.

Bortskaffelse 11

aScope 5 Broncho betragtes som kontamineret efter brug og skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske
komponenter.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

Endoskopet opfylder kravene i:

- EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav.

- EN 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Seerlige krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionskrav til udstyr til brug ved endoskopi.

- IEC 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser —
krav og tests.

- 1S0 10993-1 Biologisk evaluering af medicinsk udstyr — Del 1: Vurdering og prevning inden
for rammerne af et risikoledelsessystem.

- 150 8600-1 Endoskoper — Medicinske endoskoper og endoskopitilbehar -

Del 1: Generelle krav.

5.2. aScope 5 Broncho - specifikationer

Indferingsslange aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210’», 2104’

Bojeligt omrade’ [°]

Diameter pa indfgringsslange [mm, (")] 4,2 (0,17)
Maksimal diameter pd indfert del [mm, (")] 4,8 (0,19)
Diameter pa distal spids [mm, (")] 4,4(0,17)
Mindste storrelse endotrakealtube (ID) [mm] 5.0

Arbejdsleengde [mm, (")]

600 (23,6) + 10 (0,39)

Rotationsfunktion [°] 120

Dybdemezerker [cm] 5

Arbejdskanal aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Instrumentkanalens bredde? [mm, (")] 2,2 (0,09)
Minimumbredde pé instrumentkanal? [mm, (*)] 2,2 (0,09)
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Opbevaring

Anbefalet opbevaringstemperatur® [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]
Atmosfeerisk tryk [kPa]

Optisk system

Synsfelt [°]

Synsretning [°]

Feltdybde [mm]

Belysning

Sugekonnektor
Konnektorslangens ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]

Relativ fugtighed [%]
Atmosfeerisk tryk [kPa]

Hgjde over havets overflade [m]

Biokompatibilitet

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (£ 15 %)

0 (visning fremad)

3-100

LED

?55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

aScope 5 Broncho er biokompatibelt

1. Veer opmaerksom p4, at det kan pavirke bgjeligheden, hvis indfgringsslangen ikke holdes lige.

2. Der gives ingen garanti for, at de valgte endoterapeutiske instrumenter ved udelukkende
anvendelse af denne minimumbredde for instrumentkanalen er kompatibel ved kombination.

3. Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.

6. Fejifinding

Hvis der opstar problemer med systemet, bedes denne fejlfindingsguide anvendt til at finde

arsagen og afhjaelpe fejlen.
Problem Mulig arsag

Endoskopet er ikke
tilsluttet monitoren.

Monitoren og endoskopet
har kommunikations-
problemer.

Intet livebillede
pa skaermen, men
brugergraensefla-
den vises pa dis-
playet, eller det
viste billede er

frosset. Endoskopet er beskadiget.

Der vises et lagret billede i
den gule filstyringsfane.

Anbefalet handling

Slut endoskopet til den grgnne port
pa monitoren.

1. Tilslut aScope 5 Broncho igen ved at
traekke stikket ud og tilslutte
endoskopet igen.

2. Sluk for monitoren, og teend den
igen (sluk/teend for stremmen).

Stadig ikke noget billede;

3. Se brugsanvisningen til monitoren for
en detaljeret fejlfindingsvejledning,
eller tag alternativt et nyt endoskop.

Udskift endoskopet med et nyt.

Ga tilbage til livebillede ved at trykke
pa den bla fane livebillede, eller genstart
monitoren ved at holde stremknappen
nede i mindst to sekunder. Nar monitoren
er slukket, genstartes ved at trykke
endnu en gang pa stremknappen.
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Problem
Darlig
billedkvalitet.

Manglende eller
nedsat sugeevne
eller besveer med
at indfore det
endoterapeutiske
instrument gennem
arbejdskanalen.

Biopsiventil.

Endoskopknapper.

Sugeknap.
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Mulig arsag

Blod, spyt osv. pa linsen
(distale spids).

Arbejdskanal blokeret.

Sugning er ikke aktiv.

Endoterapiinstrument/
introducer/sprejte indsat
i arbejdskanalens port/
biopsiventil (geelder,
hvis sugning mangler
eller er reduceret).

Haette l@snet
fra biopsiventil.

Problemer med at indfare
et endoterapiinstrument
gennem arbejdskanalen.

Indstillingen af endoskop-
knapperne afviger fra den
foretrukne indstilling.

Sugeknap frigjort fra
endoskop.

Anbefalet handling

Gnid forsigtigt den distale spids mod
slimhinden. Hvis linsen ikke kan renses
pa denne made, skal endoskopet fjernes,
og linses skal torres med steril gaze.

Rens arbejdskanalen ved hjeelp af en
renseborste, eller skyl arbejdskanalen
med sterilt saltvand ved hjelp af en
sprojte. Bevaeg ikke sugeknappen,
mens vaesken indfores.

Serg for, at sugeslangen er tilsluttet
korrekt til endoskopet og til sugesystemet.
Serg for, at sugesystemet er teendt.

Fjern endoterapiinstrumentet

eller introduceren/sprgjten fra
arbejdskanalens port/biopsiventil.
Kontrollér, at det anvendte instrument
er kompatibelt med arbejdskanalens ID.

Serg for, at haetten er fastgjort til
biopsiventilen for at undga reduktion
af sugeevnen.

Kontrollér, at det endoterapeutiske
instrument er kompatibelt med
arbejdskanalens stgrrelse.

Nar haetten pa biopsiventilen er taget
af, kan det vaere nemmere at indsaette
et endoterapeutisk instrument i
instrumentkanalens port.

Indstil endoskopknappens funktion
som foretrukket ved hjeelp af
brugsanvisningen til monitoren.

Monter sugeknappen igen, og test
sugefunktionen i henhold til klarge-
ringstrin 5e. Hvis det ikke fungerer,
skal der bruges et nyt endoskop.



1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie das aScope 5 Broncho verwen-
den. Die Bedienungsanleitung kann ohne Ankiindigung aktualisiert werden. Die aktuelle Version
ist auf Anfrage erhéltlich. In den hier gegebenen Anleitungen werden keine klinischen Verfahren
erldutert oder behandelt. Sie beschreiben ausschlielich die grundlegenden Schritte und Vor-
sichtsmalBnahmen zur Bedienung des Endoskops. Vor dem ersten Einsatz des Endoskops ist es
unerlasslich, dass der Bediener des Gerats tiber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen
Untersuchungsverfahren verfiigt und mit dem Verwendungszweck, den Indikationen, Warnhin-
weisen, Sicherheitshinweisen und Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.
Fir das Endoskop wird keine Gewéahrleistung gegeben.

In diesem Dokument bezieht sich der Ausdruck Endoskop ausschlieBlich auf Anweisungen fiir das
Endoskop, wéahrend sich der Begriff System auf Informationen bezieht, die das aScope 5 Broncho,
die kompatible Ambu Visualisierungseinheit sowie zugehorige Zubehérkomponenten betreffen.
Sofern nicht anders angegeben, bezieht sich ,Endoskop” auf alle aScope 5 Broncho-Varianten.

In diesem Dokument bezieht sich der Begriff aScope 5 Broncho auf das Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Zweckbestimmung

Das aScope 5 Broncho ist fiir endoskopische Eingriffe und Untersuchungen der Atemwege und
des Tracheobronchialbaums vorgesehen.

Das aScope 5 Broncho dient zur Visualisierung tiber eine kompatible Ambu Visualisierungseinheit
und ermdglicht das Einfiihren von Endotherapie-Instrumenten iber den Arbeitskanal.

Vorgesehene Patientenpopulation
Erwachsene.

Vorgesehene Umgebung
Fur den Einsatz in Krankenhausumgebungen.

1.2. Indikationen

Das Ambu aScope 5 Broncho ist fiir orale, nasale und perkutane Intubationen und flexible
Bronchoskopieverfahren in klinischen Situationen vorgesehen, in denen eine Intubation
durchgefiihrt wird oder in denen ein Arzt davon ausgeht, dass die Bronchoskopie erhebliche
diagnostische oder therapeutische Auswirkungen haben wird.

1.3. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.4. Klinische Vorteile

Die einmalige Anwendung minimiert das Risiko einer Kreuzkontamination bei Patienten.

1.5. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

WARNHINWEISE A

1. Das Produkt darf nur von qualifizierten und in der Durchfiihrung von klinischen
Endoskopie-Verfahren geschulten medizinischen Fachkraften verwendet werden.
Ein Nichtbeachten dieser Anweisungen kann zu Verletzungen des Patienten flihren.

2. Das Endoskop ist ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung. Die Handhabung
muss nach medizinisch anerkannter Praxis erfolgen, damit es vor dem Einfiihren des
Endoskops nicht zu einer Kontamination kommt.

3. Das Endoskop nicht verwenden, wenn das Siegel der Produktsterilisation oder seine
Verpackung beschadigt ist, um eine Kontamination zu vermeiden.

4. Das Endoskop darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden, da es sich um ein
Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung handelt. Die Wiederverwendung des
Produkts kann zu einer Kontamination fiihren, die Infektionen verursachen kann.
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Das Endoskop oder ein Endotherapie-Instrument nicht verwenden, wenn es
beschédigt ist oder ein Teil der Funktionsprifung fehlschlagt (siehe Abschnitt 4.1, da
eine Nichtbeachtung dieser Warnung zu Verletzungen des Patienten fiihren kann).

Um Entsattigungsereignisse rechtzeitig erkennen zu kénnen, sollten die Patienten
wahrend der Anwendung standig Giberwacht werden.

Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des endoskopischen Verfahrens muss die
Untersuchung sofort unterbrochen werden, um eine Verletzung des Patienten

zu vermeiden, und das Endoskop muss herausgezogen werden.

Das Gerét sollte nicht verwendet werden, wenn der Patient wahrend des Eingriffs nicht
ausreichend mit zusatzlichem Sauerstoff versorgt werden kann. Eine Nichtbeachtung
dieser Warnung kann zur Patientenentsattigung fiihren.

Achten Sie stets darauf, dass ein mit dem Absauganschluss verbundener Tubus am
Endoskop an ein Absauggerat angeschlossen ist. Die Schlauche ordnungsgemafll am
Absauganschluss sichern, bevor der Absaugvorgang eingeleitet wird. Andernfalls kann
es zu Verletzungen des Patienten oder Benutzers kommen.

. Wenden Sie beim Absaugen ein maximales Vakuum von 85 kPa (638 mmHg) an.

Ein zu groBBes Vakuum kann das Beenden des Absaugvorgangs erschweren und zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

. Prifen Sie immer die Kompatibilitat des Endoskops mit dem

Atemwegsmanagementzubehor und den Endotherapie-Instrumenten. Andernfalls
kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

. Bei nicht intubierten Patienten sollte beim oralen Einflihren des Endoskops ein

Mundstiick verwendet werden, um zu verhindern, dass der Patient in den
EinfUhrungsbereich beift und seine Zdhne beschadigt.

. Die Form und GroBe der Nasenhéhle und ihre Eignung fiir die transnasale Einfihrung

kénnen von Patient zu Patient variieren. Individuelle Unterschiede bei Form und Gro3e
des Nasenlumens des Patienten sowie dessen Bereitschaft, der transnasalen
EinfUhrung zuzustimmen, mussen vor dem Eingriff berticksichtigt werden. Wenden Sie
beim transnasalen Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops niemals tibermaBige
Kraft an, da dies zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

. Uberpriifen Sie, ob das Bild wie erwartet auf dem Bildschirm angezeigt wird und ob es

sich um ein Live-Bild oder eine Aufzeichnung handelt. Andernfalls wird die Navigation
erschwert und es kann zu Schaden an Schleimhaut oder Gewebe kommen.

. Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops sowie beim

Verwenden der biegbaren Sektion oder beim Absaugen immer das endoskopische Bild
auf der Ambu Visualisierungseinheit oder dem externen Monitor. Andernfalls kann es
zu Schéaden an Schleimhaut oder Gewebe kommen.

. Stellen Sie vor dem Absaugen sicher, dass das Biopsieventil und die Kappe

ordnungsgemal angebracht sind. Achten Sie beim manuellen Absaugen darauf, dass
die Spritzenspitze vor dem Absaugen vollstandig in den Arbeitskanalanschluss/das
Biopsieventil eingefiihrt ist. Andernfalls kdnnen Benutzer ungeschiitzt dem Risiko einer
Infektion ausgesetzt werden.

. Die endoskopischen Bilder diirfen nicht als ausschlieBliches Mittel zur Diagnose von

klinischen Befunden herangezogen werden. Medizinische Fachkrafte missen alle
Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen Verfahren und den klinischen Merkmalen
des Patienten interpretieren und belegen. Andernfalls kann es zu einer verzégerten,
unvollstandigen oder unzureichenden Diagnose kommen.

. Achten Sie immer darauf, dass die biegbare Sektion gerade ist, wenn Sie ein

Endoskopiezubehdrteil in den Arbeitskanal einfiihren oder daraus entfernen. Bewegen
Sie den Steuerhebel nicht und wenden Sie keine tibermaBige Kraft an, da dies zu
Verletzungen des Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren kénnte.

. Beschadigen Sie den Einfuhrteil nicht wahrend der Anwendung. Dies kann scharfe

Oberfléchen freilegen, die die Schleimhaut verletzen kdnnen, oder dazu fiihren,

dass Teile des Produkts im Patienten verbleiben. Achten Sie insbesondere darauf,
den Einfuhrteil nicht zu beschadigen, wenn Sie das Endoskop mit Endotherapie-

Instrumenten verwenden.
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Arzte, die eine Bronchoskopie durchfiihren, und ihre Assistenten miissen mit der
angemessenen personlichen Schutzausristung fiir Bronchoskopieverfahren vertraut
sein, um eine Kontamination des Personals zu vermeiden.

. Aktivieren Sie kein Endotherapie-Instrument (insbesondere Laser) im Endoskop, bevor

das distale Ende des Instruments auf dem Bild auf der Visualisierungseinheit zu sehen
ist, da dies zu Verletzungen des Patienten oder Schaden am Endoskop fiihren kann.
Die Temperatur am distalen Ende des Endoskops kann durch das Aufheizen des
LED-Teils steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen der distalen Spitze und der
Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen der Schleimhaut fuhren kann.
Beim Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops muss sich die distale Spitze in einer
nicht abgewinkelten Position befinden. Bewegen Sie den Steuerhebel nicht, da dies zu
Verletzungen des Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren kénnte.

Fuhren Sie gemaR den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung eine Sichtprifung
durch, bevor Sie das Endoskop in einem Abfallbehdlter entsorgen, um das Risiko von
Komplikationen nach dem Eingriff zu verringern.

Der Anwender muss bei der Entscheidung, ob ein Bronchoskopieverfahren fiir
Patienten mit schwerer Herzerkrankung (z. B. lebensbedrohliche Arrythmie und
frischer Myokardinfarkt) oder akute Ateminsuffizienz mit Hyperkapnie) zweckmaBig ist,
ein fachménnisches Urteil treffen. Eine unkorrigierte Koagulopathie ist von Bedeutung,
wenn eine transbronchiale Biopsie geplant ist. Schwerwiegende Komplikationen treten
in den genannten Patientenkategorien verstarkt auf.

In seltenen Féllen kann die Verwendung von Endotherapie-Instrumenten, wie der
Kryosonde, zu einer Gasembolie fiihren. Den Patienten wéahrend und nach der
Behandlung angemessen Gberwachen.

Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei Verwendung von aktiven
Endotherapie-Instrumenten akkumulieren. Aktive Endotherapie-Instrumente mussen
gemaB IEC 60601 als ,Typ CF” oder ,Typ BF” klassifiziert werden. Anderenfalls kann es
zu einem zu hohen Kriechstrom durch den Patienten und zu Verletzungen des
Patienten kommen.

Endotherapie-Instrumente sollten immer gemaB der Bedienungsanleitung des
jeweiligen Herstellers betrieben werden. Der Anwender muss stets mit den Sicherheits-
vorkehrungen und Richtlinien fir die richtige Verwendung von Endotherapie-
Instrumenten, einschlieBlich der Verwendung angemessener personlicher
Schutzausriistung, vertraut sein. Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten
oder Benutzers kommen.

Endoskop und Visualisierungseinheit stets gemaf der Bedienungsanleitung fur jedes
Produkt bedienen. Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten oder Benutzers
kommen.

Verwenden Sie keine Laser- oder Hochfrequenz-Endotherapie-Instrumente (wie APC-
Sonde, heife Schlinge, heile Pinzette usw.) mit dem aScope 5 Broncho 4.2/2.2,

|da diese nicht kompatibel sind. Ein Nichtbeachten dieser Anweisungen kann zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

SICHERHEITSHINWEISE

1.

Halten Sie ein geeignetes Back-up-System fiir den sofortigen Einsatz bereit, sodass
das Verfahren weitergefiihrt werden kann, falls eine Funktionsstérung auftritt.

Achten Sie darauf, das Endoskop bei der Verwendung mit scharfen Endotherapie-
Instrumenten, wie Nadeln, nicht zu beschadigen.

Behandeln Sie die distale Spitze mit Vorsicht. Sie darf nicht mit anderen Gegenstanden
in Kontakt kommen, da dies zu einer Beschadigung des Endoskops fiihren kann. Die
Linsenoberflache der distalen Spitze ist empfindlich, daher kann es zu optischen
Verzerrungen kommen.
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4. Eine UberméBige Kraftanwendung auf die biegbare Sektion ist zu vermeiden, da dies
zu Beschadigungen des Endoskops fiihren kann. Zur unsachgeméBen Handhabung der
biegbaren Sektion zahlen:

- Manuelles Verdrehen.

- Verwendung in einem ETT oder in anderen Fallen bei einem spuirbaren Widerstand.

- Einfiihren in einen vorgeformten Tubus oder Tracheostomietubus, wenn die
Biegerichtung nicht an die Wélbung des Tubus angepasst wurde.

5. Achten Sie darauf, dass der Griff des Endoskops wahrend der Vorbereitung und
Verwendung trocken gehalten wird, da Flissigkeiten, die in den Endoskop-Griff
gelangen, eine Fehlfunktion der Kamera verursachen kénnen.

6. Zum Offnen der Produktverpackung oder des Pappkartons kein Messer oder andere
scharfe Gegenstande verwenden, da dies zu scharfen Kanten am Produkt oder einer
Fehlfunktion fiihren konnte.

7. Entfernen Sie die Absaugtaste niemals, da dies zu Schaden am Endoskop und einem
Verlust der Saugkraft fiihren kann.

8. Verwenden Sie das Endoskop nur mit medizinischen elektrischen Geraten, die der
IEC 60601-1, allen zugehdrigen anwendbaren Sicherheitsmaterialien und besonderen
Normen oder gleichwertigen Sicherheitsstandards entsprechen. Andernfalls kann es zu
Gerateschdden kommen.

1.6. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Maogliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der flexiblen Bronchoskopie (Auflistung
nicht vollstandig): tachykardie, Bradykardie, Hypotonie, Blutung, Bronchospasmus/
Laryngospasmus, Husten, Dyspnoe, Halsschmerzen, Apnoe, Krampfanfille, Entséttigung/
Hypoxamie, Epistaxis, Himoptyse, Pneumothorax, Aspirationspneumonie, Lungenddem,
Atemwegsobstruktion, Fieber/Infektion und Atem-/Herzstillstand.

1.7. Allgemeine Hinweise
Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten
ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer zustandigen nationalen Behérde.

2. Systembeschreibung

Das aScope 5 Broncho muss an eine Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen werden.
Informationen zur Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung
fir die entsprechende Visualisierungseinheit.

2.1. Systemkomponenten

Ambu® aScope™ 5 Broncho Artikelnummern:
- Einwegprodukt:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

60 cm/ 23.6”

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 sind nicht in allen Landern erhaltlich. Bitte wenden Sie sich an lhren
Vertriebspartner vor Ort.

Produktbezeichnung AuBendurchmesser [nm] | Innendurchmesser [mm]
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm 2,2mm
max 4,8 mm
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2.2. Produktkompatibilitat

Das aScope 5 Broncho dient zur Verwendung mit:

Visualisierungseinheiten
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Hinweis: Konnektoranschlussfarbe und -geometrie an der Visualisierungseinheit missen mit der
Konnektoranschlussfarbe und -geometrie am Visualisierungsgerat tibereinstimmen.

Endoskopiezubehér

- Passive Endotherapie-Instrumente, die mit dem Innendurchmesser des Arbeitskanals
kompatibel sind (z. B. Biopsiezangen, Zytologiebiirsten, Endoskopienadeln)

- Aktive Endotherapie-Instrumente, die mit dem Innendurchmesser des Arbeitskanals
kompatibel sind (z. B. Kryosonde)"

- Zubehor mit standardmaBigem Luer-Slip und/oder Luer-Lock (mithilfe der beiliegenden
Einfuhrhilfe)

"aScope 5 Broncho 4.2/2.2 sind nicht mit Hochfrequenz-Endotherapie-Instrumenten und Lasern kompatibel.

Gleitmittel und Lésungen

- Steriles Wasser

- Isotonische Kochsalzlésung

- Gleitmittel auf Wasserbasis

- Noradrenalin, 0,5 mg

- Lokalanéasthesiegel und-lésungen, z. B.:
« 1%ige Lidocainlésung

«  2%iges Lidocaingel

. 10 %iges Lidocain-Aerosolspray

Atemwegsmanagementzubehor gema EN I1SO 5361
- Endotrachealtuben

- Larynxmasken

- Tracheostomietuben

- Laryngektomietuben

- Doppelt schwenkbare Gansegurgeln

Die aScope 5 Broncho Produktfamilie wurde fuir Endotrachealtuben (ETT) und Endotherapie-
Instrumente (El) der folgenden GréBen einer Untersuchung unterzogen:

Minimaler ETT- El-kompatibel mit
Innendurchmesser einem Arbeitskanal von
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

Es besteht keine Garantie, dass Instrumente, die nur aufgrund der GréBe des Arbeitskanals des
Instruments ausgewahlt wurden, in Kombination kompatibel sind. Die Kompatibilitdt von
ausgewdhlten Instrumenten sollte vor dem Eingriff gepriift werden.

Absaugvorrichtungen
- Absaugkatheter mit Innendurchmessern von 5,5 mm bis 9,0 mm.
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2.3. aScope 5 Broncho - Komponenten

13 =
= - 10
— 16
H
|
P! 11
— 12
Nr. Komponente Funktion
1 Handgriff Geeignet fir die linke und rechte Hand.
5 Steuerhebel Bewegt die distale Spitze in einer Ebene nach oben
oder unten.
Arbeitskanalanschluss Erm?gllcht das Applmeren' von Flissigkeiten und das
Einflihren von Endotherapie-Instrumenten.
3 Kann zur Applikation/Aspiration von Fliissigkeiten
Arbeitskanal und zum Einfiihren von Endotherapie-Instrumenten
verwendet werden.
Wird am Arbeitskanalanschluss angebracht.
4 Biopsieventil Endotherapie-Instrumente kdnnen hier eingefiihrt oder
eine Spritze kann angebracht werden.
5 Absauganschluss Ermdglicht den Anschluss eines Absaugschlauchs.
6 Absaugtaste Absaugung bei Betdtigung der Taste.
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Nr. Komponente

7 Endoskoptasten
1Tund2

8 Dreh-Steuerring

9 Tubusanschluss
Einflhrungsbereich

10

Einfuhrteil

1 Biegbare Sektion

12 Distale Spitze

13 Anschluss
Visualisierungseinheit

14 Kabel

15 Schutzabdeckung fiir
den Griff

16 Schutzrohr

17 Einfuhrhilfe

Funktion

Je nach Einstellungen in der Ambu Visualisierungseinheit
ermdglichen die beiden Fernbedienungsschalter eine
direkte Aktivierung des Griffs mit vier verschiedenen
Funktionen wie Bild- und Videoerfassung, ARC, Zoom.

Ermdoglicht die Drehung des Einflihrungsbereichs
wahrend des Eingriffs.

Ermdglicht wahrend des Verfahrens die Fixierung von
Tuben mit einem Standardanschluss.

Flexibler Teil zur Einfiihrung in die Atemwege.

Wie Einflihrungsbereich.

Beweglicher Teil.

Enthélt die Kamera, eine Lichtquelle (zwei LEDs) sowie
den Arbeitskanalausgang.

Anschluss an die Ambu Visualisierungseinheit.

Ubertragt das Bildsignal an die Ambu Visualisierungseinheit.

Schiitzt den Steuerhebel bei Transport und Lagerung.
Vor der Anwendung entfernen.

Schiitzt den Einflihrungsbereich bei Transport und
Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.

Vereinfacht das Einfiihren von Luer-Lock-Spritzen.

3. Erkldrung der verwendeten Symbole

Symbole fiir die
aScope 5 Broncho
Gerite

Beschreibung

AuBendurchmesser

@ Min.

Innendurchmesser

—
X

Arbeitslange des
Einfiihrungsbereichs.

Maximale Breite des
Einfuhrteils (maximaler
AuBendurchmesser).

Mindestbreite
Arbeitskanal (minimaler

{
A
BH

Innendurchmesser).

Blickfeld. GTIN
Feuchtigkeitsbe- TERILERE)
schrankung.

Beschrédnkung des
atmosphaérischen
Drucks.

® 1§

Symbole fiir die Beschreibung
aScope 5 Broncho
Gerite

Temperaturgrenzwert.

Warnhinweis.

Symbol fir die
Bedienungsanleitung.

Globale
Artikelnummer.

Verpackungsstufe
zur Gewabhrleistung
der Sterilitat.

Nicht verwenden,
falls die Schutzhiille
des Produkts oder die
sterile Verpackung
beschadigt ist.
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Symbole fiir die Beschreibung Symbole fiir die Beschreibung

aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
Gerate Gerite
- Elektrische
Sicherheit Typ BF - Medizinprodukt.
Anwendungsteil.
Fir UL genehmigte
Herstellungsland: “ Bauteile fiir Kanada
Hergestellt in Malaysia. [ us und die Vereinigten
Staaten.
U K Konformitat fur ImporFeur
L (Nur fur nach
C n das Vereinigte % ) .
Konigreich gepruft. GroBbritannien
0086 importierte Produkte).

Verantwortliche

Person im Vereinigten

Konigreich.

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter ambu.com/symbol-explanation.

4. Verwendung des aScope 5 Broncho
Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf die Abbildungen
auf Seite 2.

4.1. Vorbereitung und Priifung eines aScope 5 Broncho
Verwenden Sie ein medizinisch geeignetes Gleitmittel auf Wasserbasis fir den Einflihrungsbereich,
um das Einfiihren des Endoskops in den Patienten so einfach wie moglich zu gestalten.

Visuelle Uberpriifung des Endoskops 1

1. Vergewissern Sie sich, dass die Versiegelung unversehrt ist. ‘1a

2. Entfernen Sie die Schutzabdeckungen von Griff und Einfiihrungsbereich. 1b

3. Uberpriifen Sie, ob Verunreinigungen oder Beschadigungen, wie raue Oberflichen, scharfe
Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, die zu Verletzungen des Patienten fiihren kdnnten. (1¢

4. Schalten Sie die Ambu Visualisierungseinheit ein. 2a 2b

Hinweise zur Vorbereitung und Priifung der Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie der
Bedienungsanleitung fir die Ambu Visualisierungseinheit. 2a 2b

Uberpriifung des Bilds

1. SchlieBen Sie den Stecker fiir die Visualisierungseinheit an den entsprechenden Anschluss
an der kompatiblen Visualisierungseinheit an. Bitte achten Sie darauf, dass die Farben
identisch sind und dass die Pfeile in eine Linie gebracht werden. 3a 3b

2. Stellen Sie sicher, dass ein Live-Bild auf dem Bildschirm angezeigt wird, indem Sie die
distale Spitze des Endoskops auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handfléche. (4

3. Passen Sie ggdf. die Bildeinstellungen auf der Visualisierungseinheit an (siehe
Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit).

4. Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, sdubern Sie die Linse an der distalen Spitze
mit einem sterilen Tuch.

Vorbereitung des aScope 5 Broncho

1. Schieben Sie den Steuerhebel vorsichtig auf und ab, um die biegbare Sektion so stark wie
moglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die neutrale
Position. Uberpriifen Sie, ob die biegbare Sektion reibungslos und ordnungsgemag
funktioniert. 5a
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2. Drehen Sie den Dreh-Steuerring vorsichtig nach links und rechts, um den Einfiihrungsbereich
so weit wie mdglich zu drehen. Drehen Sie den Dreh-Steuerring anschlieBend wieder in die
neutrale Position. Stellen Sie sicher, dass der Dreh-Steuerring reibungslos und ordnungsgemaf
funktioniert. 5b

3. Dricken Sie die Endoskoptasten nacheinander. Kurzes Driicken: < 1 Sekunde; langes
Driicken: > 1 Sekunde. Die Standardeinstellungen finden Sie in der Bedienungsanleitung
der Visualisierungseinheit. (5¢

4. Geben Sie mittels einer Spritze 2 ml steriles Wasser und 2 ml Luft in die Offnung des
Arbeitskanals (bei Verwendung einer Luer-Lock-Spritze die Einflihrvorrichtung nutzen).
Driicken Sie den Kolben, um sicherzustellen, dass das Gerét keine undichten Stellen
aufweist und das Wasser an der distalen Spitze austritt. 5d

5. Bereiten Sie gegebenenfalls die Absaugvorrichtung gemaR der Bedienungsanleitung
des Herstellers vor. Schlieen Sie den Absaugschlauch an den Absauganschluss an und
driicken Sie die Absaugtaste, um die Absaugung zu tiberprifen. 5e

6. BeiVerwendung von Endotherapie-Instrumenten missen Sie sicherstellen, dass Sie eine
geeignete Grofe ausgewdhlt haben und das Zubehor ohne Widerstand durch den Arbeitskanal
gefiihrt werden kann. Die mitgelieferte Einflihrvorrichtung kann zum Anschluss von Luer-
Lock-Spritzen oder zur Erleichterung des Einfiihrens sehr weicher Instrumente wie z. B.
weicher Katheter und geschitzter Biirsten verwendet werden. (5f

7. Uberpriifen Sie vor Beginn des Eingriffs gegebenenfalls, ob das Zubehér oder die
Endotherapie-Instrumente mit dem Endoskop kompatibel sind.

8. Zum Schutz vor potenziell infektiosen Materialien wahrend des Eingriffs wird das Tragen
personlicher Schutzausriistung empfohlen.

4.2, Bedienung des aScope 5 Broncho

Halten des aScope 5 Broncho und Bewegen der Spitze

Der Handgriff des Endoskops kann sowohl in der linken als auch in der rechten Hand gehalten
werden.

Benutzen Sie den Daumen, um den Steuerhebel nach oben und unten zu schieben, und den
Zeigefinger, um die Absaugtaste zu bedienen. Der Steuerhebel dient dazu, die distale Spitze
des Endoskops auf vertikaler Ebene nach oben und unten zu bewegen (5a. Wird der Steuerhebel
nach unten bewegt, biegt sich das Distal-Ende nach vorne (Flexion). Wird er nach oben bewegt,
biegt sich die distale Spitze nach hinten (Extension). Der Einflihrungsbereich muss immer so
gerade wie moglich gehalten werden, um die optimale Abwinkelung an der distalen Spitze zu
gewahrleisten. Nach dem Biegen muss der Steuerhebel wieder in Neutralstellung gebracht
werden. Dies erhoht/erleichtert die Manévrierfahigkeit.

Drehen des Einfithrungsbereichs 5b

Der Dreh-Steuerring ermdglicht es dem Benutzer, den Einfiihrungsbereich in Bezug auf den
Griff zu drehen und umgekehrt. Dies kann entweder durch Halten des Dreh-Steuerrings in
seiner Position und anschlieBendes Drehen des Griffs oder durch Halten des Griffs in seiner
Position und anschlieBendes Drehen des Dreh-Steuerrings erfolgen. In beiden Fallen mussen
die Drehanzeigen am Dreh-Steuerring und am roten Ring dartiber Gberpriift werden. Die
Drehung befindet sich in Neutralstellung (d. h. Drehung um 0°), wenn die Anzeigen in einer
Linie liegen. In diesem Fall ist eine maximale Drehung von 120° in jede Richtung mdglich. Ein
taktiles Klicken deutet darauf hin, dass der Dreh-Steuerring in die Neutralstellung zurlickgebracht
wurde. Behalten Sie bei der Bedienung des Dreh-Steuerrings immer das Live-Bild des
Endoskops im Auge, um Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

Endoskoptasten 5¢ 6a

Die beiden Endoskoptasten kdnnen bis zu vier Funktionen aktivieren.

Die Endoskoptasten kénnen tUber die Ambu Visualisierungseinheit programmiert werden
(siehe Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit). Aktuelle Einstellungen finden
Sie auf der Benutzeroberflache der Visualisierungseinheit.

Wahrend der Verwendung von aktiven Endotherapie-Instrumenten kdnnen die Endoskoptasten

am Griff nicht aktiviert werden, aber die Funktionen sind weiterhin tiber die Ambu
Visualisierungseinheit verfugbar.
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Biopsieventil 6b

Das Biopsieventil ist am Arbeitskanalanschluss angebracht und erméglicht das Einfiihren von
Endotherapie-Instrumenten oder das Anbringen von Spritzen.

Die Kappe des Biopsieventils kann entfernt werden, um das Einflihren eines Endotherapie-
Instruments oder -Zubehors in den Instrumentenkanalanschluss zu erleichtern.

Wenn kein Endotherapie-Instrument oder -Zubehér verwendet wird, muss die Kappe immer
am Biopsieventil angebracht sein, um ein Auslaufen und Verspritzen von Flissigkeiten aus
dem gedffneten Biopsieventil oder eine Verringerung der Absaugfahigkeit zu vermeiden.

Tubusanschluss 6¢
Der Tubusanschluss dient dazu, wahrend der Intubation einen ETT mit einem ISO-Konnektor
sicher anzuschlief8en.

Einfiihren des Endoskops 7a

Verwenden Sie beim Einfiihren des Endoskops in den Patienten ein medizinisch geeignetes
Gleitmittel auf Wasserbasis fur den Einfihrungsbereich. Wenn das endoskopische Bild unscharf
wird, kann die distale Spitze durch leichtes Reiben gegen die Schleimhautwand oder nach
dem Entfernen gereinigt werden. Wenn das Endoskop oral eingefuihrt wird, empfiehlt sich die
Verwendung eines Mundstticks, um den Patienten vor Verletzungen und das Endoskop vor
Beschéddigung zu schiitzen.

Applikation von Fliissigkeiten 7b

Flussigkeiten konnen durch den Arbeitskanal appliziert werden, indem eine Spritze am
Biopsieventil angebracht wird. Bei der Verwendung einer Luer-Lock-Spritze muss die beiliegende
EinfUhrvorrichtung verwendet werden. Fiihren Sie die Spritzenspitze oder die Einfiihrvorrichtung
vollstandig in das Biopsieventil ein (mit oder ohne angebrachte Ventilkappe) und driicken Sie
den Kolben, um die Fliissigkeit zu instillieren. Wenden Sie wahrend dieses Vorgangs nicht die
Absaugfunktion an, da sonst die applizierten Flussigkeiten in das Absaugsammelsystem
geleitet werden. Um sicherzustellen, dass sich keine Flussigkeit mehr im Kanal befindet,

mit 2 ml Luft durchspdlen.

Aspiration '7¢

Wenn ein Absaugsystem mit dem dafiir vorgesehenen Absauganschluss verbunden ist, konnen
Sie absaugen, indem Sie die Absaugtaste mit dem Zeigefinger driicken. Beachten Sie, dass
die Absaugfunktion eingeschrankt ist, wenn eine Einfiihrhilfe und/oder ein endoskopisches
Zubehorteil in den Arbeitskanal eingefiihrt werden. Um eine optimale Absaugfunktion
sicherzustellen, entfernen Sie die Einfuihrhilfe oder Spritze wahrend des Absaugvorgangs
vollstandig.

Einfiihren von Endotherapie-Instrumenten oder -Zubehor 7d

Achten Sie immer darauf, fiir die Verwendung mit dem Endoskop Endoskopiezubeh&r mit der
richtigen Gr6Be zu wahlen (siehe Abschnitt 2.2). Die maximale kompatible Instrumentengrée
ist am Arbeitskanalanschluss angegeben. Uberpriifen Sie das Endotherapie-Instrument vor der
Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine duerliche Beschiadigung zu
erkennen, ersetzen Sie es. Fihren Sie das Instrument in das Biopsieventil ein und schieben Sie
es vorsichtig durch den Arbeitskanal, bis es auf dem endoskopischen Bild zu sehen ist.

Halten Sie das Endotherapie-Instrument beim Einfiihren nahe an der Offnung des
Biopsieventils und fiihren Sie es mit leichten kurzen Schiiben gerade in die Offnung ein, um
ein Verbiegen oder Brechen des Endotherapie-Instruments zu vermeiden. Die mitgelieferte
Einfuihrvorrichtung kann zur Erleichterung des Einfiihrens sehr weicher Instrumente wie z. B.
weicher Katheter und geschitzter Biirsten verwendet werden. Ein ibermaBiger Kraftaufwand
beim Einflihren kann das Endotherapie-Instrument beschadigen. Wenn sich die biegbare
Sektion des Endoskops stark abwinkelt und das Einflihren des Endotherapie-Instruments
schwierig wird, richten Sie die biegbare Sektion so weit wie moglich aus.

Offnen Sie die Spitze des Endotherapie-Instruments nicht und ziehen Sie die Spitze des
Endotherapie-Instruments nicht aus dem Schaft heraus, wahrend sich das Instrument im
Arbeitskanal befindet, da dies sowohl das Endotherapie-Instrument als auch das Endoskop
beschadigen kann.

64



Einfiihren von aktiven Endotherapie-Instrumenten 7d

Die Verwendung von aktiven Endotherapie-Instrumenten sollte immer gemaf der
Bedienungsanleitung des jeweiligen Herstellers erfolgen. Der Anwender muss stets mit den
Sicherheitsvorkehrungen und Richtlinien fir die richtige Verwendung aktiver Endotherapie-
Instrumente, einschlieBlich der Verwendung angemessener personlicher Schutzausriistung,
vertraut sein.

Aktivieren Sie kein Endotherapie-Instrument im Arbeitskanal, bevor das distale Ende des
Instruments auf dem Bild zu sehen ist.

Es ist zu beachten, dass die Verwendung aktiver Endotherapie-Instrumente das normale
endoskopische Bild beeintrdchtigen kann und diese Interferenz nicht auf eine Fehlfunktion
des endoskopischen Systems hindeutet. Die Qualitat des endoskopischen Bilds kann bei der
Verwendung aktiver Endotherapie-Instrumente durch eine Vielzahl von Faktoren beeinflusst
werden. Faktoren wie Intensitat, hohe Leistungseinstellung, kleiner Abstand der Instrumentensonde
zur Endoskopspitze und tiberméBige Gewebeverbrennung kénnen die Bildqualitat jeweils
negativ beeinflussen.

Entfernen des Endoskops '8

Achten Sie beim Entfernen des Endoskops darauf, dass sich der Steuerhebel in der neutralen
Position befindet. Ziehen Sie das Endoskop langsam heraus und behalten Sie dabei das
endoskopische Bild im Auge.

4.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

1. Fehlt ein Teil der biegbaren Sektion, der Linse oder des Einflhrungsbereichs? Wenn ja,
machen Sie das fehlende Teil bzw. die fehlenden Teile ausfindig.

2. Sind Anzeichen fiir Schaden an der biegbaren Sektion, der Linse oder dem
Einflhrungsbereich sichtbar? Wenn ja, priifen Sie die Unversehrtheit des Produkts und
stellen Sie fest, ob Teile fehlen.

3. Weisen die biegbare Sektion, die Linse oder der Einflihrungsbereich Schnitte, Locher,
scharfe Kanten, Verformungen, Wolbungen oder andere UnregelmaBigkeiten auf?
Wenn ja, untersuchen Sie das Produkt, um zu prifen, ob alle Teile vorhanden sind.

Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind (Schritt 1 bis 3), gehen Sie gemaB den geltenden

Krankenhausvorschriften vor.

Trennen

Trennen Sie das Endoskop von der Visualisierungseinheit 10'. Das aScope 5 Broncho ist ein
Einwegprodukt. Das Gerat nicht einweichen, abspilen oder desinfizieren, da dies zur Bildung
schadlicher Ablagerungen oder einer Fehlfunktion des Geréts fiihren kann. Der Aufbau und
das verwendete Material sind nicht fiir herkdémmliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren
geeignet.

Entsorgung 11

Das aScope 5 Broncho ist nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss gemaf den
vor Ort geltenden Bestimmungen fiir kontaminierte Medizinprodukte mit

elektronischen Komponenten entsorgt werden.

5. Technische Daten

5.1. Angewandte Normen

Das Endoskop entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

- DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- DIN EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen
Geraten.

- IEC 60601-1-2 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die
Basissicherheit einschlief8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Stérungen — Anforderungen und Priifungen.
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-1S0 10993-1 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Auswertung und

Prifung im Rahmen eines Risikomanagementverfahrens.

-1S0 8600-1 Endoskope - Medizinische Endoskope und endotherapeutische Gerédte - Teil 1:

Allgemeine Anforderungen.

5.2.aScope 5 Broncho - Technische Daten

Einfithrungsbereich

Biegbare Sektion' [°]

Durchmesser Einfiihrungsbereich [mm]
Maximaler Durchmesser des Einfiihrteils [mm)]

Durchmesser der distalen Spitze [mm]

MindestgréBe des Endotrachealtubus (ID) [mm]

Arbeitslange [mm]
Drehfunktion [°]
Tiefenmarkierungen [cm]
Arbeitskanal

Instrumentenkanal Breite? [mm]
Mindestbreite des Instrumentenkanals? [mm]

Speicher

Empfohlene Lagertemperatur® [°C]
Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmospharischer Druck [kPa]
Optisches System

Blickfeld [°]

Blickrichtung []
Schérfebereich der Optik [mm]
Lichtquelle

Absauganschluss
Anschlussschlauch-ID [mm]
Sterilisation
Sterilisationsverfahren
Betriebsumgebung
Temperatur [°C]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmospharischer Druck [kPa]
Héhe [m]

Biokompatibilitat
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aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210N 210V

42
48

4.4

5.0

600+ 10

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2
2,2

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (£ 15 %)

0 (Sicht nach vorn)

3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-40

30-85

80 - 106

<2000

Das Ambu aScope 5 Broncho ist

biokompatibel



1. Bitte beachten Sie, dass die Abwinkelung beeintrachtigt wird, falls der Einfiihrungsbereich
nicht gerade gehalten wird.

2. Es besteht keine Garantie, dass Endotherapie-Instrumente, die nur aufgrund der Mindestbreite
des Instrumentenkanals ausgewdhlt wurden, in Kombination kompatibel sind.

3. Durch die Lagerung bei hoheren Temperaturen kann die Lebensdauer beeintrachtigt werden.

6. Fehlerbehebung
Falls Probleme mit dem System auftreten, versuchen Sie mithilfe dieser Anleitung die Ursache
festzustellen und den Fehler zu beheben.

Problem

Kein Live-Bild auf
dem Bildschirm,
Benutzeroberflache
wird jedoch ange-
zeigt oder das Bild
ist eingefroren.

Schlechte
Bildqualitét.

Maogliche Ursache

Das Endoskop ist nicht an
die Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Zwischen der
Visualisierungseinheit und
dem Endoskop bestehen
Verbindungsprobleme.

Das Endoskop ist
beschadigt.

In der gelben Registerkarte
,Dateiverwaltung” wird ein
aufgezeichnetes Bild
angezeigt.

Blut, Speichel o. &. auf der
Linse (distale Spitze).

Empfohlene MaBnahme

SchlieBRen Sie das Endoskop an den
griinen Anschluss an der
Visualisierungseinheit an.

1. SchlieBen Sie das Ambu
aScope 5 Broncho wieder an,
indem Sie das Endoskop trennen
und wieder anschlieen.

2. Schalten Sie die Visualisierungs-
einheit aus und wieder ein
(Ausschalten/Einschalten).

Immer noch kein Bild:

3. Eine detaillierte Anleitung zur
Fehlerbehebung finden Sie in der
Bedienungsanleitung der Visualisie-
rungseinheit. Alternativ kdnnen Sie
ein neues Endoskop verwenden.

Ersetzen Sie das Endoskop durch
ein neues.

Gehen Sie zum Live-Bild zurlick,
indem Sie die blaue Registerkarte
driicken oder fiihren Sie bei der
Visualisierungseinheit einen Neustart
durch, indem Sie die Einschalttaste
mindestens 2 Sekunden lang gedriickt
halten. Wenn die Visualisierungs-
einheit ausgeschaltet ist, starten

Sie sie durch erneutes Driicken der
Einschalttaste neu.

Reiben Sie die distale Spitze sanft an
der Schleimhaut. Wenn die Linse auf
diese Weise nicht gereinigt werden
kann, entfernen Sie das Endoskop und
reinigen Sie die Linse mit steriler Gaze.
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Problem

Fehlende oder
eingeschrankte
Absaugfunktion oder
Schwierigkeiten
beim Einfiihren des
Endotherapie-
Instruments durch
den Arbeitskanal.

Biopsieventil.

Endoskoptasten.

Absaugtaste.
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Maogliche Ursache

Der Arbeitskanal ist
blockiert.

Absaugung ist nicht
aktiviert.

Endotherapie-Instrument/
Einflhrhilfe/Spritze in
Arbeitskanalanschluss/
Biopsieventil eingefihrt
(wenn keine oder nur

eine eingeschrankte
Absaugung erfolgt).

Kappe vom Biopsieventil
abgenommen.

Schwierigkeiten beim
Einfuhren eines
Endotherapie-Instruments
durch den Arbeitskanal.

Die Einstellungen der
Endoskoptasten weichen
von den bevorzugten
Einstellungen ab.

Absaugtaste vom
Endoskop geldst.

Empfohlene MaBnahme

Reinigen Sie den Arbeitskanal mit
einer Biirste oder spiilen Sie ihn mit
Hilfe einer Spritze mit steriler
Kochsalzlosung. Die Absaugtaste
muss beim Instillieren von
Flussigkeiten ausgeschaltet sein.

Stellen Sie sicher, dass der Saug-
schlauch ordnungsgemaB mit dem
Endoskop und dem Absaugsystem
verbunden ist. Stellen Sie sicher, dass
das Absaugsystem eingeschaltet ist.

Endotherapie-Instrument

oder Einfuihrhilfe/Spritze vom
Arbeitskanalanschluss/Biopsieventil
entfernen. Uberpriifen Sie, ob das
verwendete Instrument mit dem
Innendurchmesser des Arbeitskanals
kompatibel ist.

Stellen Sie sicher, dass die Kappe am
Biopsieventil angebracht ist, um eine
Verringerung der Saugfahigkeit zu
vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass das Endotherapie-
Instrument mit der GroBe des
Arbeitskanals kompatibel ist.

Wenn die Kappe des Biopsieventils
entfernt wird, ist es moglicherweise
einfacher, ein Endotherapie-Instrument
in den Instrumentenkanalanschluss
einzufiihren.

Stellen Sie die Funktionen der Endos-
koptasten nach Wunsch ein. Befolgen
Sie dazu die Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit.

Bringen Sie die Absaugtaste wieder
an und testen Sie die Saugfunktion
gemaB Vorbereitungsschritt 5e.
Wenn dies nicht funktioniert,
verwenden Sie ein neues Endoskop.



1. Znpavtikég mMAnpo@opieg - Alafaocte mpiv amod tn Xprion

Ao dote MPooeKTIKA auTég TIG OdnyieC xpriong TPtV XPNnoloTolioeTe To aScope 5 Broncho.
Ot Odnyiec xprionc evEéxeTal va evnuepwBoUV Xwpig mponyoupevn eidomoinon. Avtiypaga tng
TPéXouoag ékdoong SlatiBevtal Katdmiv artpaTog. AdBeTe undYn oag ATt AuTEG ot odnyieg Sev
enegnyovv oUTe avallouv TI¢ KAVIKEG Sladikaoieg. Meplypd@ouv povo tn Bactkni Aettoupyia
Kal TI§ TpoPUAAEELG Tou oxeTiCovTal pe Tn AetToupyia Tou evdookoriou. Mptv amd tTnv apxIKn
XPron Tou ev60oKoTTio, €ival oNUAVTIKO Ol XEIPIOTEG va €Xxouv AAfel KATAAANAN ekmaibeuon
OXETIKA PE TIG KAIVIKEG EVOOOKOTIKEG TEXVIKEG, KABWG Kal va €xouv e€0IKEIWOEL Pe TNV
evdedelypévn xpnon, TG evaei€elg, TIG TPOeISOMOINTELC, TIG TPOPUAAEELS KAl TIG avTEVSEIEELG
TTOU TIEPLEXOVTAL OTIG TAPOUCES 0Snyieg.

Aev undpyel eyyunon yta 1o ev8ooKATIo.

210 mapdv £yypao o 6pog evSoTKOTIo avapépETal GTIG 0Snyieg Tou 1IoXVoLV udvo yia

TO evB0OKOTIO, EVW 0 OPOG CUCTNUA aVaPEPETAl OTIC TANPOPOPIES Tou OxeTi(ovTal UE TO

aScope 5 Broncho, T ouufartrj povdda mpofoAric Ambu kai Ta e§aptriparta. Ektog eav opiletal
Sl10QOPETIKE, TO EVOOOKOTIIO AvaEéPeTal 0 OAA TA HOVTENA TO aScope 5 Broncho.

10 mapdv €yypago o 6pog aScope 5 Broncho avagépetal oto Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Evéedetypévn xprion

To aScope 5 Broncho nmpoopiletal yia evoookomikég emepBATEIS Kal eEETATELG EVTOC TwV
AEPAYWYWV Kal TOU TPAXEIOBPOYXIKOU SévEpou.

To aScope 5 Broncho mpoopiletat yia Tnv mapoxr onTikomoinong HEow Uiag CUPBATAG povadag
mpoBoAr¢ Ambu kat yia Tn SiéAeuon Twv opydvwy evdoBepaneiag péow Tou Kavallol Epyaciag Tou.

Evéedelypévoc mAnbuopdg acOeviv
Evrhikeg.

Evéedelypévo mepifailov xpiong
la xprion o€ voookopuelakd mepiBaAlovta.

1.2. Evdei§eig xpriong

To aScope 5 Broncho mpoopiletal yia §1ad1kacieq OTOPATIKAG, PWVIKAG Kal SladepUIKAG
SlaowARVWoNG Kat EDKAPTTNG BPOYXOOKATNGNG, O€ OTTOIASHTIOTE KAVIKY) KATAGTAGH OTTOU
epapudletal n SlacwAnvwon 1y otnv omoia évag 1oTPd¢ avapével 0Tt n Bpoyxookdmnon Ba éxel
onuavtiki dlayvwoTikn 1 BepameuTtiki emidpaon.

1.3. Avtevdeieig

Kapia yvwoTtn.

1.4. K\ivika o@éAn

H epappoyn piag xpriong eAaylotomolei Tov Kivéuvo emudiuvong Tov acBevn.

1.5. NMpogidomooeig Kat MPoPUAAEELg

MPOEIAONOIHZEIX &

1. Na xpnotgomolgitat pdvo amoé emayyeAUATIES UYEIQG TTOU €XOUV EKTTAISEVTEL KATAAANAA
o€ KAIVIKEG TEXVIKEG Kal Sladikaaoieg evOooKOmNoNG. e avTiBeTn mepimTwon evééxeTal
va TPOKANBEl TpAUUATIONAG TOu acBevi.

2. To ev80OKOTIO €ival CUOKEUN HiOG XPrioONG Kal TIPETTEL VO XPNOIUOTIOLEITAL UE TPOTIO TIOU
OUMQWVEI UE TNV ATOSEKTH LATPIKN TIPAKTIKH Y10 TETOIOU Ei50UG GUOKEVEG, TIPOKEIUEVOU
va ano@evxBei Tuxdv emudAuvon Tou EvE0OKOTIIOU TIPLV T TNV EICAYWY.

3. Ta va amotpamnei Tuxdv HOAUVON, PN XPNOIUOTIOLE(TE TO EVOOOKOTIIO EGV O PPAYMOG
AMOCTEIPWONG TOU TIPOIGVTOG ) N CUCKEVAGIA TOU £XEL KATAOTPAPEI.

4. Mnv emxelpioeTe va KOBAPICETE Kal VA EMTAVAYPNOCIUOTIOL|OETE TO EVEOOKAMIO, KABWE
TIPOKEITAL YIO GUOKEUN piag xpriong. H emavayxpnotpomnoinon Tou mpoiévtog pmopsi va
TIPOKAAECEL HOAUVON, 08NYWVTAG OE ANOIMWEELG.
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Mn xpnotpomoleite To evdookomio 1y éva dpyavo evSoBeparmneiag oe mepimTwon mou
€xelL uTooTEl omoladHTOTE {NUIA I OE TIEPIMTTWON TTOU O AEITOUPYIKOG ENEYXOG KATIOLOU
e€aptpatog amotuxel (BA. evotnTa 4.1.), KABWE N PN CUPUOPPWON UTOPEL VA 0SNYHOEL
O€ TPAUHATIONS TOU acBevH.

Mo TNV ApeoN avixveuon MEPIOTATIKWY ATTOKOPETHOU, ol aoBeveic Ba mpémel va
TapakoAouBolvTal cUVEXWG 0TN SIAPKELD TNG XPHONG.

Edv mapouciaotei omoladrimote SucAeitoupyia otn Sidpkela Tng evoookomikrg Stadikaciag,
SlakoyPte apéowg tn Sladikacia yia va amo@UYETE TOV TPAUHATIONO TOU AoV Kal
aAQAIPECTE TO EVEOOKATIO.

H ouokeun) Sev mpémel va xpnotuomoleital édv dev UMopEi va mapaoxeBei cUUTANPWHATIKN
ouydvwon otov acBevr oTn Sidpkela Tng Stadikaciag. H pun cuppépewaon umopsi va
odnynoel o€ amokopeoud Tou acBevi.

Na BeBaivecte mavta 6Tt 0molooSATOTE CWANRVAG TTOU CUVSEETAL OTOV CUVSECHO
avappoPnong oto evEOOKOTIO gival CUVOESEUEVOG OE CUCKEUN avappoPnong.
STEPEWOTE KATANANAQ TIG CWANVWOELG GTOV CUVOEGHO avappoO@Nong TPLV EQAPUOCETE
avappoenon. & avtiBeTn mepimtwon, umopei va mpokAnO&i TPAUHATIONOG TOou acBevry
1} Tou XpPHoTN.

. E@apudoTte péyloto kevo 85 kPa (638 mmHg) katd tnv avappdenon. H epappuoyn

TIOAU pEYANOU KEVOU UTTOPE( va SuoXEPAVEL TN SIOKOTIH TNG avappdenong Kat va
TIPOKAAECEL TPAUHATIONO TOU A0BEVH.

. ENéyxete mavta tn cupBatdtnta Tou evéookomiou TO0O UE e§apTriipata Siaxeipiong

agpaywywv 600 Kal he dpyava evdoBepaneiag. e avtiBeTn mepimtwon, umopei va
TPOKANBEl TpaupATIoUOG TOU aoBEvn.

. ZuvioTATal n XPrion EMOTOUIOU yia pn SI0oWANVWHEVOUG AOBEVEIG KATA TNV El0AYWYN

Tou ev&00oKoTioU amd To 0TOUA, £TOL WOTE 0 ACOEVIG va Un SAYKWOEL TO KAAWSI0
£10AYWYNG KAl VA PNV KATAOTPEPEL EVOEXOUEVWG TA SOVTIA TOU.

. To oxrjua kat 1o péyeBog TnG PIVIKAG KOIAGTNTAG Kal N KATAAANASTNTA TOU yia pIvIKh

eloaywyn evééxetal va Slapépouv amod acbevry oe aoBevry. Ot atopikég Slapopég ota
OXAHATA KAl TA HEYEDN TWV PIVIKWV AUAWY TWV aoBEVWY, KaBWGE Kal n SEKTIKOTNTA TOUG
oTNV €l0aywyn HEOW TNG MUTNG, TTPEMEL va AapBavovTal umoyn mpiv and tn dtadikaaia.
Moté pnv aokeite Suvaun Katd Tnv el0aywyr i} TNV a@aipeon Tou evéookomiov amo Tn
HOTN, KABWE UMopPEl va TPOKUYEL TPAUUATIOUAS Tou aoBevh.

. BeBaiwBeite 611 0 MPpooavaTOAIOPOG TNG EIKOVAC Eival 0 AVAPEVOUEVOG Kal ENEYETE

TIPOCEKTIKA €AV N €IKOVA 0TNV 0006VN €ival {wvTavi i HayvNTOooKOTNUEVN. Z€ avTiOeTn
TEPIMTWON, N MAorjynon Ba yivelt SuokoAdTEPN Kal umopei va TpokAnBei BAABN oe
BAevvoydvo 1 o€ 10TO.

. Na mapakoloubeite mavtote tn {wvTtavr) EVEOOKOTIK EIKOVA TNG povAadag mpoBoAng

Ambu 1} Tng e§wTepikrig 006vNng, 6Tav MpowBEeiTte i apaipeite To EVOOOKOTIO, XPNOIUOTIOLEITE
TO EVKAUTITO TURAHA 1) EQAPUOLETE avappOPNON. € AVTIBETN MEPIMTWON, UTMTOPEITE Va
TPOokANBei BAGBN BAevvoyovou 1 1oToU.

. Mpwv amo6 v avappoenon, BeBaiwbeite 6Tt n BaiBida Bloyiag Kal To WA TNG EXOuV

ouvdeBei owoTd. Katd tn xelpokivntn avappoenaon, BeRaiwbeite Tt To Akpo TNG
ouplyyag éxel eloayBei mMpwg otn BUpa Tou kavaAol epyaciac/otn BalBida Bloyiag
TIPIV A6 TNV AvappO@non. € avTiBeTn MEPIMTWON, Ol ATMPOCTATEUTOL ACOEVEIG UITOPEI
va ekTeBoUV o€ Kivouvo Noipwéng.

. Ol £IKOVEG TOU EVOOOKOTIOU SgV TTPETIEL VA XPNOIHOTIOI0UVTAL WG aveEdpTnToL TPdTIOL

S1dyvwong yla omoloSAMOTE KAVIKO eupnua. Ot emayyeAUATieg VyEiag mpémet va
£PUNVEVOLV KAl VA TEKUNPLWVOLV OTTOIOSHTIOTE £UpNUA HE AANEG HEBOSOUG Kat CUMPWVA
HE T KAIVIKA XOPOKTNPIOTIKA TOou a0Bevr. € avTiBeTn MEPIMTWON, AUTO PMopEi va
odnynoel o kaBuoTtepnuévn, atehr i avemapkr Sidyvwon.

. To ebkaumTo TURua Ba Mpémel va Bpioketal mavta og eubeia Béon Katd tnv elcaywyn n

NV agaipeon evog opydvou evdobepameiag evidg fj EKTOC Tou kavaliov gpyaciag. Mn
XPnotporoleite Tn Aafr] EAéyxou Kal unv aokeite moté umepBoAikr SOvapun, Kabwg autd
£VOEXETAL VO TIPOKANEDEL TOV TPAUUATIONO Tou acBevi fi/kat T BAAPN Tou evéookomiou.
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29.

. Ta dTopa IOV TIPAYHATOMOLoVV BPoyXOOKOTTHGELG Kal ol BonBoi Toug mpémel va gival

e€olkelwpévol Pe Tov KAaTAAANAo e€0TMAIOUO ATOUIKIAG TPpoaTaaciag yia Tig S1adiKaoieg
BpoyxooKomNong, MPOKEINEVOU Va ammoPeUXOEl N HOAUVON TOU TTPOCWTTIKOU.

Mnv evepyomolgite éva 6pyavo evdobepameiag (€181kda Aéilep) 0To EVEOOKATIO TIPIV ATO
TNV EUPAVION TOU AW AKPOU TOU 0pYAVOU 0TNV €lkdva TNG povadag mpoBoAng, Kabwe
auto evdéxetal va odnyrioel og Tpavpatiopd tou acBevii i va mpokahéoel {nuid oto
gvSookomio.

. To mep1pepikd dkpo Tou evdookomiou evdéxetal va BeppavBei Aoyw tng Bépuavong

amé TO TUAUA EKTTOUTTIG QWTOG. ATTOQUYETE MEYANEG TTEPIOSOUG EMAPNG LETAEY TOU
Anw Akpou Kat TNG BAEVVOYOVOU HEPBPAVNG, KABWE auTd eVOEXETAL VA TIPOKOAEDEL
TpavpaTiopd Tou BAevvoydvou.

Katd tnv €l0aywyn 1} TNV agaipean Tou evoooKoTiou, To dmw AKpo MPEMEL va BpiokeTal
o€ pn kekAipévn B€on. Mn xpnotpomoleite Tn Aapry eAéyxou, KaBwg auTo evoéxeTal va
TIPOKAAECEL TPAUUATIONO Tou aoBevh fi/katl BAABN Tou evéookoriou.

Na mpaypatomnolgite mMAVTOTE évav OTTIKO EAEYXO CUUPWVA UE TIG TapoLoeg Odnyieg
Xpriong mpiv amé tnv TomoBETnon Tou EVEOOKOTIOU Og KAS0 AMOPPIUHATWY, WOTE VA
elayloTomoleital o Kivuvog EMMAOKWY HETA TN Sladikacia.

O XPNOTNG TIPETEL VA AOKEL EMAYYEAMATIKN Kpion étav amogpaailel edv pia Stadikaacia
Bpoyxookomnong Ba gival kKatdAAnAn yia acBeveig pe oofapr kapdiakn madnon (m.y.
anelAnTiki yia tn (wry appubpia kalt mpoo@ato éuepaypa Tou puokapdiov) fj o&eia
QAVATIVEUOTIKI OVETAPKELD YE uepkamvia. H pn Stopbwbeica Bpoupondbeia ivat
OXETIKNA €AV gival mpoypappatiopévn SiaBpoyxikn Blowia. Ot coBapég eMMAOKEG Exouv
VYNAGTEPO TOCOOTO OTIG AVAPEPOUEVEG KATNYOPIEG ACOEVWV.

H xprion opydvwv evdoBepaneiag, oupmepdapBavouévou tou Aéilep nd-YAG, pmopei
o€ OTIAVIEC TTEPIMTWOEIG va TTpoKaléoel epBoAr agpiou. NMapakohoubeite KATAAANAa Tov
aoBevr) katd tn SidpKela Kat PeTd T Beparmeia.

Katd tn xpron evepywv opydvwv evdoBepaneiag, Ta pevpata Stappong acdevr
evdéxetal va gival abBpoloTika. Ta evepyd dpyava evdobepaneiag mpémet va
Tagivopouvtatl wg "tomou CF" fj "tumou BF" cupgwva pe to mpdtumo IEC 60601. H un
OUHHOPPWON propEi va odnyrioel oe TOAD uPnAG pebipa Slapporig Tou acBevi Kal o€
TPAUMATIONO TOU aoBEevn.

H Aertoupyia twv opydvwy evéoBeparmeiag mpémel va mpayuatomnoleital mavta
oUpEWVA UE TIG avTioTolxeg OdNYieC xpriong Tou KataokeuaoTrj. Ot XpAOTEG TPETEL TAVTA
va gival e0IKEIWUEVOL UE TIG TTPOPUAAEELS ACPANEING Kal TIG KATELBUVTHPLEG 08nYyieg yia
v 0pBrj Xprion Twv opydvwy evéoBeparmneiag, cupmepAauBavopévng Tng Xprong
KATAAANAOU £€OTMAIOIOU ATOMIKNG TPOOTACIAG. X€ AVTIBETN MEPIMTWON, UmopEi va
TPOKANBEi Tpavpatioud Tou acBevn fi Tou XpRoTn.

Na xelpileote mdvta 10 EVE0OKOTIO Kal TN povada mpoBoAng oupewva pe Tig Odnyieg
Xxpriong k&Be mpoidvToc. Xe avtiBetn mepimTwon, umopei va mpokAnBei Tpavuatiopds
Tou acBevn 1 Tou XprioTn.

Mn xpnotpomoleite Opyava evéoBepameiag uPnAng ocuxvotntag (dnwg aiodntrpa APC,
Beppo Bpoxo, Oeppn Aapida k.Am.) e To aScope 5 Broncho 4.2/2.2, kabwg Sev ivat
oupBatd. H un cuppdpewon evoéxetal va TPOKAAECEL TOV TPAVUATIOUS TOU acBevr.

NPOOYAAZEIX

1.

‘Exete éva kataAAnho epedpikd ocUoTnUa S1aB£01H0 Yia APESN XPR 0N, TIPOKEIUEVOU Va
Umopei va ouvexIoTei n Sladikacia o€ MepImTwaon acToxiag.

Na npocéxete 181aiTepa WOTE va pnv mpokAnOei {nuid oto ev80ooKAMIO 0 GUVSUACHO
™ XPHRon axunpwv opydvwy evéobeparneiag, dmwg ot BENOVEG.

MNpooéxete 181aitepa KATd TOV XEIPIOUO TOU AW AKPOU Kal YNV AQAVETE va XTUTTA TAVW
o€ AAN\a avTiKeipeva, KabBwg autd evdéxetal va mpokaléoel BAARN oto evdookdmio. H
EMEPAVELN TOU GAKOU OTO ATw AKPO gival EVBPAVOTN Kal EVOEXETAL VA TTAPOUCIAOTEI
S1a0TPEPAWON TNG EIKOVAG.
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4. Mnv aokeite umepBoAIkr) SUvVapn 0TO EVKAUTTO TURHA, KABWE eVEEXETAL VA TTPOKANBE(
BA&BN oto ev6ookoMIO. 1A MAPASEIYHATA ECPANUEVOU XEIPIOUOU TOU EVKAUTTTOU
TUApATOG oupmepAapBavovTal Ta eEAG:

- Xelpokivntn ocuoTtpo®r.

- Aettoupyia TG cuUoKELNG 0 cwAnva ET fj o€ omotadnmote AAAN mepinTwaon 6mou
mapatnpeital avtiotaon.

- Eloaywyn og mpooxnuaTiopévo cwAva fj 6€ CWARVA TPAXEIOGTOUIOG HE TNV
KATEVBUVON KAPYNG va pnv euBLYpapUICeETal PE TNV KAUTTUAN TOU CWARVA.

5. Awtnprote Tn Aafri Tou EvE0OKOTIOU OTEYVN KATA TNV TPOETOIMACIA Kal T Xprion,
KaBw¢ Ta uypd mou e1oépxovTal oTn Aapr) Tou evdookoTiou evoéxeTal va TPOKANEGOUV
SuoAelToupyia TNG KAPEPAG.

6. Mn XpNOILOTOINCETE paxaipt 1 AANO alxpuned 6pyavo yia va avoi§eTe To GAOKOUAAKL iy
TO XAPTOKIBWTIO TNG CUOKEVATIAC, EMEISH) AUTS UITOPEL va SNUIOUPYHTEL AlXUNPESG
aKpéG 0TO TPOI6V 1 SucAelToupyia TOu TPOIOVTOG.

7. Mnv apaipeite To MARKTPO avappdPnong yla Kavéva Adyo, Kabwg autod pmopei va
mpokaAéoel BAAPN 0To EvEOOKATIO Kal ATWAELD TNG AvVAPPOPNONG.

8. XPNOIUOTOIEITE TO EVOOOKOTIIO MOVO UE LATPIKO NAEKTPIKO EEOTTAIOUO TIOU
ouppopewvetal pe To mpdtumo IEC 60601-1, TUXOV OXETIKA IOXUOVTA CUUTTANPWHATIKA
Kal OUYKeKPIUéva mpdTuma fi looSuvapa mpdTtuma acgaleiag. Xe avtifetn mepimtwon,
evdéxetal va mpokAnBei BAAPN otov e§omAiouo.

1.6. MBOava avemOupunta cupfavta

MBava avemBUpNTa CUPBAVTA OE OX£ON UE TO EUKAUTITO BPOYXOOKOTIO (EVOEIKTIKA):
Tayukapdia, Bpaxukapdia, undtaon, aigoppayia, Bpoyxdomacpoc/AapuyydcTacpoc,
Brixag, Suomvola, movOAAIHOG, Amvola, EMANTITIKA KPion, amokopeopoc/umoatpia, emiotagn,
alpénTuon, mMveupoBwpakag, Mveupovia amd avappdenon, TVEVHOVIKO oidnua, anmoepagn
AEPAYWYWV, TTUPETOG/AO{HWEN KAl avamveuoTIKI/KapSlaKr avakor.

1.7. Tevikég mapatnpnoelg

Edv katd t S1dpKela TNG XPoNG AUTAE TNG CUCKEUNG 1 WG AmOTENECHA TNG XPHONG TNG
TPOKUYPEL 0OPBaPO TTEPIOTATIKO, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH
Kal 0TNV appodia apxn TG XWwpag oag.

2. Meprypagpn Tov CUGTANATOG

To aScope 5 Broncho npénel va gival ouvdedepévo og povada mpoBoirig Ambu. Na
TANPOYOPIEG OXETIKA UE TIG povadeg mpofBoAng Ambu, avatpéte otig Odnyies xpriong
TwV avTioTolXwv Hovadwv mpoBoAng.

2.1. E€apTRHATA TOU GUGTHHATOG

Ambu® aScope™ 5 Broncho Ap1Bpoi e§apTnudTwy:
- TUOKEUN piag xpong:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

60 cm/ 23.‘

Ta aScope 5 Broncho 4.2/2.2 Sev SiatiBevtal og OAeG TIC XWPEC. EMKOIVWVAOTE PE TO TOTIKS
Ypa@eio MWAACEWV.

Ovopacia mpoidvTtog E§wtepikn EcwTtepikn
Siapetrpog [mm] " SiapeTrpog [mm] "
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4.2 mm/0.17" 2.2 mm/0.09"

péy. 4,8 mm/0,19"
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2.2, Tupfatotnta mpoiovtog
To aScope 5 Broncho é€xel oxedlaotei WoTe va xpnaotpomoleital o€ cuvSuaoud HE:

Movadeg mpofoAng

- Ambu® aBox™ 2

- Ambu® aView™ 2 Advance

Inpeiwon: To xpwua TNG BUpag cuvSéopou Kat n yewpeTpia Tng povadag mpoRoAr¢ mpémet va Taiptalouv pe
TO XPWHA TOU CUVEEGHOU Kal TN YEWHETPIA TNG CUCKEUNG ATTEIKOVIONG.

Evéookomikd e§aptriipata

- MabnTikd dpyava evéobeparmneiag CUPBATE PE TNV ECWTEPIKN SIAUETPO TOU KAVAAIOU
epyaoiag (6w Aafideg Bloyiag, BoupToeg KUTTapoloyiag, EVOOOKOTIKES BENOVEC)

- Evepyd 6pyava evéoBeparmeiag oupPatd pe TV EOWTEPIKH SIAUETPO TOU Kavallol epyaciag
(6TTWG KPUOAVIKVEUTHC)

- E€aptrpata pe Tumiké ovvdeouo Luer Slip ry/kat Luer Lock (pe tn xprion tou mapexduevou
€loaywy£a)

“To aScope 5 Broncho 4.2/2.2 bev eival cuppatd pe 6pyava evéoBepareiag uPnAnig cuxvotntag kat Aéilep.

MAmavTikd kat StaAvpata

- AmooTtelpwpévo vepd

- lootovikd S1dAupa QuGLoAoyIKoU opoU

- AmavTikd pe Bdon to vepo

- Nopadpevadivn 0,5 mg

- Tomkn avato®NnTikn yéAn kat Stahvpata, my.:

«  Ad\upa Midokaivng 1 %

«  Té\n Midokaivng 2 %

«  JUOKeUR YeKAOHOU agpoAUpatog Aidokaivng 10 %

E§aptiipata Siaxeipiong agpaywywv o€ GUpHOpPwon pe o mpotumo EN ISO 5361
- EvSotpayelakoi owArveg

— NapuyYIKéG pAoKeg

- ZWAAVEC TpaxelooTopiag

- ZwARVEG AapuyyooKOTnong

- Baoeig kaBetripa SIMANG MEPIOTPOPAS

To aScope 5 Broncho éxel a§lohoynBei 611 eivat cupPatod pe Ta akdAouvba peyédn
evdotpaxelakwv cwhrivwv (ETT) kat opydavwy evéoBepaneiag (El):

‘Opyavo ev8oBeparneiag
(El) cupBatd pe kavaiu
gpyaciag

EAGYX10TN E0WTEPIKN
Siapetpog ETT

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 50mm 2,2mm
Agv TTapEXETAL EYYUNON OTI TA GPYAVA TTOU £XOUV ETIAEYEL ATTOKAEIOTIKA BACEL TOU €V AOyw
ueyéBoug kavaliov epyaciag Oa gival cupPatd edv xpnotpomnoinfouv cuvduacTika.

H oupBatotnta emMAeyHEVWY OpYAVWY TTIPETIEL VO ENEYXETAL TIPIV OTTO TNV MEUBaon.

E§omAiop6¢ avappopnong
- ZwAAvag avappoenong ecwTePIKG Slapétpou peTagy 5,5 mm kat 9,0 mm.

73



2.3. E€apTtiipata tou aScope 5 Broncho

Ap. | e€aptiparog A&tovpyia

1 Aapn KatdAAnAn yia Se€10xEIpEC Kal aploTEPOXEIPEG.

2 MoxAd¢ eAéyxou Metakivei To dnmw akpo mavw f KATw ot éva povo eminmedo.
OUpa KavaAlou Emtpémel Tnv evotdAagn uypwv Kat Tnv l0aywyn
gpyaociag opydvwv evdobeparneiag.

3
Kavah epyaoiac MnoPSI va xpnoluonotn(’asl vla’ mv svcw)\a&n/ayappocpnon

UYPWV Kal TNV €loaywyr opyavwy evéoBepaneiac.
Juvdéetal 0tn BUpa Tou kavaol epyaciag. Auvatotnta

4 BaABida Bloyiag gl0aywyng opydvwyv evdoBepaneiag ) Suvatdtnta

ouvdeong ouplyyag.

5 Z0vdeopio Emtpémel Tn oOvdeon Twv cwAfivwy avappdenong
avappoéenong ’

6 MAfKTPO avappoenong | Avappd@enon epOcov TIECTE.
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Ap.

17

e€aptiparog

MANKTpa
gvdookoriov 1 &2

AAKTUNIOG ENEYXOU
TIEPIOTPOPNG

TUvdeon owhrjva

KaAwdio elocaywyng
Turpa elcaywyng
EOkapmto tuApa
Anw dkpo

Epgavion ouvdéopou
povadag

KaAwsio

NpootatevuTikod
KAAvppa Aafrig

MpooTaATEVTIKOG
owAnvag

Elcaywyéag

Aertoupyia

Avaloya e Ti¢ pubuioelg tng povadag mpoBoirig Ambu,
01 800 S10KOTTEG TNAEXEIPIOUOU EMTPEMOUV TNV AUEDN
gvepyomoinon amd t Aapr TEcodpwv S10QOPETIKWV
AEITOUPYIWY, OTIWG N ATTOTUTIWON EIKOVAG Kal BivTeo,

10 ARG, n eoTiaon.

Emtpémel TNV MEPIOTPOWPN TOU KAAWSIOU El0aYWYNG KATA
n Siapkela Tng Sadikaciag.

Emtpémel Tn 0T00gpOmMOIiNcN TWV CWARVWY HE TUTTIIKO
ouvdeopo katd tn Sidpketa Tng Stadikaaoiag.

EUkaunto kKahwdlo €l0aywyng o€ agpaywyoug.
‘Ouo10 HE TO KAAWSIO E1I0AYWYNG.
EMoodpevo tpiua.

Mepthappavel Tnv kduepa, Ty @wTog (Svo Auyvieg LED)
Kat tnv £€€080 Tou KavaAou epyaaiag,.

Tuvdéetal otn BUpa cuvdéopou mavw otn povada
mpofBoArg Ambu.

MeTadibel To orjua TG EIKOVAC 0TN povada mpoBoArig Ambu.

MpooTaTeVEl TO HOXAO EAEYXOU KATA TN METAPOPA KAl TNV
amoBnkeuon. AQaip£oTe TPV amé Tn Xpron.

MNpooTtatelel To KAAWSIO ELCAYWYNG KATA TN HETAPOPA
KAl TNV amoBnkevon. AQaip£oTe TPV ammé Tn xprion.

la T S1eukOALVON TG EI0AYWYNE CUPIYYWV TUTTIOU
Luer Lock.

3. Eme€§iynon twv cupuBoAwv mou Xpnotpomotovvrat

ZUpBola yia Nepypaen ZUpBoAa yia Meprypagn
TIG CUCKEVEC TI CUOKEVEQ
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
Mikog epyaciac Tou ‘Oplo Beppokpaaiag.

| 0 cm/ 236" | kalwsiov elcaywyrc.

Méyioto mAdatog
Méylotn

B B~

TUAMATOG EICAYWYNG .
ECWTEPIKA (Méyiotn s€wtepikn Mposidonoinon.
Siapetpog S14pETPOC).
ENaxioto péyebog
EAaxoTn | kavahiou epyaciac
509’“9"(“ (EN&XI1OTN E0WTEPIKA Z0uBoho IFU.
Siapetpog S14pETPOC).
/< . .
T2 | Omus nedio. GTIN Aieburic kwdikoe
N Hovadwv eumopiag.
n X Enimedo ocuokevaoiag
sploelcpoc STERILE[EQ] yta tn Staopdalion
—— uypaciag.

OTEPOTNTAG.
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Toppola yia
TIG CUCKEVEG
aScope 5 Broncho

(&

UK
CA

0086

Nepiypaepn

MNeploplopodg
ATHOOQPAIPIKAG
mieong.

E€aptnpa oto omoio
€QapHOLETAL NAEKTPIKNA
ao@alela tomou BF.

XWwpa KATAoKEVAG:
Kataokeudletal otn
Mahauoia.

Mée motomoinonm
ouppépYwong HB.

Appodio mpoocwmo
Hvwpévou Baotheiou.

Toppola yia
TIG CUOKEVEG
aScope 5 Broncho

®
P us
®

Nepypaen

Mnv to
XPNOIUOTIOINCETE EQV O
PPAYHOG AMOCTEIPWAONG
Tou MpoidvToG i N
OUOKEVLOOIa TOU €XEL
KATAOTPAQEL.

latpotexvoloyikd
TPOIOV.

ZApavon
AVAYVWPIOPEVWY
e€apTNUATWY Katd UL
yta tov Kavada kat Tig
Hvwpéveg NMoMteiec.

Elcaywyéag

(Mévo yia npoidvta
IOV €1GAyoVTal OTN
Meydahn Bpetavia).

Mmopeite va Bpeite pia mAnpn NioTa Twv £MeNYNROEwy Twv cUUBOAWY 0TO
ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion Tou aScope 5 Broncho
Ot aplBpoi evtdg Twv yKpL KUKAWV TTApaKATW agopoUlV OTIG EIKOVEG 0Tn oeNida 2.

4.1. NpoeTolpacia kat EAeyxog Tou aScope 5 Broncho
AmdveTe 10 KAAWSI0 EI0AYWYNE HE £Va 1ATPLKO AITTAVTIKO UE BAon To vePS yia va Stac@alioeTe
™ HIKPOTEPN Suvath TPIPH KaTtd TNV £l0aywyr Tou evoooKoTiou oTov acBevi.

OnTIKOG éAeyxog Tou evSookomiou 1
1. EMéy€te 6T n o@payida Tou odkou gival avémaen. 1a
2. BePaiwbeite 0TI £XETE APAIPETEL TA TTPOOTATEVTIKA OTOIKEIQ amd TN Aafr Kal To CwArRva

eloaywync. 1b

3. EANéy&te 611 Sev unmdpyouv akabapaoieg i {nHIEG EMAVW OTO TTPOIOV OTIWG OKANPES
EMPAVELEC, AXUNPEC AKPEG i} TPOe&OXEC, Ol omoieg eviéxeTal va BAaypouv Tov acBbevi. (1€
4, EvepyomolnoTe T povada mpofoing Ambu. 2a 2b

Avatpé€te otig Odnyieg xprions Tng povadag mpofBoAric Ambu yia Tnv mpoTotpacia Kat Tov
€\eyxo Tng povadag mpofBoAric Ambu. 2a 2b

'EAEYX0G TNG EIKOVAG

1. Zuvdéote Tov oUVEEOUO TNG HovAdag MPOPBOANG OTOV AVTIOTOIXO CUVEECHO TNG CUMBATAG
povadag mpoPoAnic. BeBaiwbeite dti Ta xpwuata gival dpota Kat euBuypappiote
TPOCEKTIKA Ta B€AN. 3a 3b

2. EmaAnBevote 611 n (wvtavi eikéva Bivieo eupaviletal otnv 006vn, GTpéPovtag To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOTKOTIIOU TIPOG €V AVTIKEIUEVO, TI.X. TNV TTAAAMN 0ag. (4

3. TpoocapHOCTE TIG TPOTIMACELS EIKOVAG 0TN Hovada mpoPoAnc, edv gival amapaitnto
(avatpé€te oTic Odnyies xpriong tne uovadag mpoPorric Ambu).

4. EAQv TO QVTIKEIUEVO eV UMOPE( va eppavioTei KaBapd, GKOUTIOTE TOV PaKO 0TO Amw
AKPO ME €Va AOCTEIPWHEVO TTAVAKL.
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MNposgtolpacia Tov aScope 5 Broncho

1. ZUPETE MPOOEKTIKA TO HOXAO EAEYXOU TTPOG TA TTAVW KAl TIPOG TA TTHOW Yia va AUYioEl To
€UKAUTITO TUAMA 600 TO SUVATOV TEPIOCATEPO. ITN CUVEXELD, CUPETE OPYA TO HOXAO
eNéyxou TTPoG TNV oudéTtepn B£on Tou. BEBaIWOEITE OTI TO EUKAUMTO TUAUA AEITOUPYEI
opald kat owotd. 5a

2. TMepPIOTPEYPTE TPOOEKTIKA TOV SAKTUNO EAEYXOU TIEPIOTPOPAG AploTEPA Kat Se€1d yia va
TIEPIOTPEYPETE TO KAAWSIO ELCAYWYHG 000 TO SUVATOV TTEPIOCATEPO. ETN CUVEXELD, YUPIOTE
Eava Tov SakTUNIO EAEYXOU TIEPIOTPOPNG OTNV oLSETEPN BEon Tou. BeBaiwbeite dTi 0
SAKTUNOG ENEYXOU TIEPIOTPOPNG AEITOUPYEL OHAAA Kal owoTd. 5b

3. MNatnote Ta MARKTPa Tou vE0oKoTiou To éva PeTd To dANo. MatrioTe cuvTopa yia AiyoTtePO
and 1 SeUTEPOAETITO KAl TTATAOTE TAPATETAPEVA Yla TTEPIOOOTEPO amd 1 deutepoAemnTo. Na
TIG MpoemAeypéveg pubuioelg, avatpé€te oTig Odnyieg xpriong tne povadag mpofolric. (5e

4. Mg pia oUplyya eloayayete 2 ml amooTelpwpévou vepou Kal 2 ml aépa 0To Kaval epyaciag
(edv xpnoipomoleite oUplyya Luer Lock, XpnOILOTIOIOTE TOV EMOUVATITOUEVO EICAYWYEQ).
Méote 10 €uPoMo yia va SlacpalioeTte OTI dev UTTAPXOULV SLAPPOEG Kal OTL TO VEPS §€pyETal
amnoé 1o dnw dxkpo. 5d

5. Katd mepintwon, MTPOETOINACTE TOV EEOMAIOHO avappPOPNONG SUHPWVA UE TIG Odnyieg
XPNONG TOU KATAOKEVAOTH. ZUVEEOTE TO CWARVA AvVaPPOPNONG OTO CUVOECHO
avappPOENOoNG Kal TMECTE TO MARKTPO avappdoenong yia va BeBaiwbeite Ti epapuoletal
avappoenan. 5e

6. E@ooov ioxVel, BeBaiwbdeite 0TI Ta Opyava evdobepameiag KaTaAAnAou peyéBoug pmopouv
va S1éABouv péow Tou KavaAlol £pyaciag Xwpig avtiotaon. O MapeXOUEVOG EICAYWYEAS
umopei va xpnotpomolnBei yia ouvdeon cupiyywv Tumou Luer Lock 1y yia SteukdAuvon tng
€10ayWYRG TOAU HOAOKWVY 0pydvwy, OTTwG ivat ot paAakoi KABETAPEG Kal ot
MpooTatevdUEVeS BolpToeg Setypdtwy, edv gival amapaitnto. (5f

7. Eg@ooov 1oxVel, BePaiwbeite 6Tt Ta cuvodeuTikA e€apTrpaTa 1 Ta dpyava evdobeparneiag
gival oupPatd pe to evéookomio mptv EekivrioeTe Tn Stadikaoia.

8. Natnv mpootacia amd SuvnTIKWG HOAUCHATIKA UAIKA kaTd Tn Sladikaaia, e€eTdoTe TO
£VOEXOUEVO VO POPETETE PECA ATOUIKAG TPOOTATIAG.

4.2, Nsrtoupyia Tov aScope 5 Broncho

Tuykpdtnon touv aScope 5 Broncho kai Xgipiopo6¢ touv dkpov

H Ao Tou evéookomiou pmopei va kpatnOei ue omoloSAToTE XépL.

XpNOlHOTOINOTE TOV AVTIXELPA YIA VA HETAKIVACETE TN Aafr) EAEyxou TAVW Kal KATW KAl ToV
SeiKTN yla va MaTHOETE To MANKTPO avappoenone. H Aafr eNéyxou xpnotpomolgital yia va
KAMYEL KAl VA ETTEKTEIVEL TO ATTW AKPO Tou evE0OKOTiOU O€ KaTakdpugo eminedo Ba . H
peTakivnon ¢ AaPng eAéyxou TPo¢ Ta KATw Ba KAvel To dKpo va AUYioEl TTPOG TA EUMPOG
(K&uyn). H petakivnon Tou mpog ta mdvw Ba Kdvel To Anmw AKPo va KAp@OEei Tpog Ta miow
(eméktaon). To KaAwSI0 €l0aAywynG MPEMEL va SlatnpEeital TAvVToTe 6cov To Suvatov o (oo,
WoTe va Slao@aliletal n BEATIOTN ywvia KAPYNG Tou dmw akpou. META TNV KAPYN, 0 HOXAOG
eNéyxou Oa mpémel va emavéNDeL oTnV oudétepn B€on. AuTo auEavel/S1EUKOAUVEL TOUG EALYHOUG.

Neprotpoen Tov Kahwdiov eicaywyr¢ 5b

O SaKTUNOG ENEYXOU TIEPIOTPOPNG EMITPETIEL OTO XPHOTN VA TIEPIOTPEPEL TO KAAWSIO
£l0AYWYNG O€ oX€on He TN AaPn kat avtioTpo@a. AUTO PTTOPEI va YiVEl €iTE KPATWVTAG TOV
SAKTUANIO ENEYXOU TTEPIOTPOPIG OTN BECN TOU Kal 0T CUVEXELD TTEPLOTPEPOVTAG TN AafH €ite
KPATWVTAG TN XElPoAaRr otn B€0n TNG Kal TEPIOTPEPOVTAG OTN CUVEXELD TOV SAKTUNIO ENEYXOU
TEPIOTPOWPNC. X€ KAOe mepinTwon, BePaiwbeite 0TI €xeTe ENEYEEL TOUC SEIKTEG TEPIOTPOPIG
01OV SAKTUAIO ENEYXOU TTEPIOTPOPNG KAL OTOV KOKKIVO SAKTUAIO mapandvw. H meplotpoen
Bpioketal og oudétepn Béon (SnA. oTpépeTal katd 0°) dtav ot SeikTeg eival euBuypappIoUEVOL.
‘Etoy, givat Suvath n péytotn meplotpory 120° mpog kabe mAgupd. OTtav o SakTUAIoG ENéyxou
TIEPIOTPOPNG EMOTPEYEL OTNV 0USETEPN BEDT, AKOVYETAL £VA XOPAKTNPIOTIKO KAIK.
MNapatnpeite mavtote n {wvtavr evEOOKOTIKNA EIKOVA KATA TN A&lToupyia Tou SakTUAiou
£ENEYXOU TIEPIOTPOPNG YIO TNV ATTOPUYH TPAUUATIOHOU TOU aoBEvN.
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MARktpa evéookomiov (5¢ 6a

Ta 500 MAAKTPA EVEOOKOTTIOU UTTOPOUV VA EVEPYOTIOIRCOLV £WE KAl TECOEPIG AEITOUPYIEG.
Ta MARKTPA TOU EVEOOKOTIIOU UTTOPOUV VA TIPOYPAUMATIOTOUV PHEow TNG Hovadag mpoBoAig
Ambu (BA. O8nyieg xpriong tng povadag mpoBoArg Ambu) Kal ot Tpéxouoeg pubuioelg
nepdapBavovtal oto mepiBallov epyaciag xprioTn Tng povddag mpofBoAng Ambu.

Katd tn Sidpketa TG xpriong evepywv opydvwy evdoBepaneiag, Ta mMARKTPa Tou ev8ooKoTiou
Sev pmopouv va evepyomoinBolv otn Aafr, aAAd ot Aettoupyieg eEakolouBolv va givat
S1aBéotpeg xpnotpomolwvtag tn povada mpofoAng Ambu.

BaABida Bloyiac 6b

H BaABida Broviag eivat mpooaptnuévn otn BUpa Kavallol £pyaciag, EMTPEMOVTAC TNV
gloaywyn opydvwy evéoBepareiag ) Tn oUVOEoN Cupiyywv.

To nwpa tng BaiBidag Blogiag umopei va amoomaoTei yia n SIEVKOAUVON TNG EICAYWYAG EVOG
opydvou evdobepareiag 1y evdg e§apTripatog otn Bvpa kavaAiol Tou opydvou.

Edav Sev xpnolpomoleite 6pyavo 1y e€aptnua evéoBeparmeiag, va TomoBeTEiTe MTAVTA TO TWHA
otn BaiBida Broyiag yia tnv amoguyr Stappong Kat YeKAGHOU LypwV amd TNV avolKTh
BaABida Bloyiag 1 TNV amo@uyn HEIWONG TG IKAVOTNTAG avappoOPNoNnG.

Z9vdeon cwAnva 6C
H oUvdeon owArva pmopei va xpnotuomoinBei yia tn otepéwaon ETT pe Buoua I1SO otn Siapkela
™G StaowAhvwong.

Eicaywyr Tov evéookomiou 7a

Ainmdvete 1o KAAWS10 El0AYWYNG HE €Va 1ATPIKO AITTAVTIKO PE BACN TO VEPS KATA TNV EICAYWYN
Tou evdookoriou oTov acBevr). EQv n evOOOKOTIKN EIKOVA YiVEL AOAPNC, UTTOPEITE Va
kaBapioeTe To Anw AkPo TPIBoVTAG To amald oTo Toixwpa Tou BAevvoydvou, SIaQopPETIKA
aAQAIPECTE TO EVEOOKATIO Kal KABaPioTe TO AKPO. KaTd TNV €l0aywyr Tou evE00KOTioU amd To
0ToHa, oUVIOTATAL N TOTTOBETNON EMOTOMIOU yia TNV TpooTaacia Tou acBevr Kal Tou
gv&oakoriou amo Tuxov {nuIEC.

Xopriynon vypwv 7b

H xopriynon vypwv pmopei va mpaypatonoinBei amod to kavall epyaciag cuvééovtag pia
ouptyya otn BaiBida Broyiag. Katd tn xprion ouptyyag Luer Lock, cuviotdtat n xprion tou
mapexdpevou eloaywyéa. Eloaydyete 1o dkpo tng oUplyyag fj Tov elcaywyéa MARpwe péoa otn
BaABida Broyiag (pe i xwpic va €xel mpooaptnOei To mwpa Tng BaABidac) kat méoate 1o éuBoro
yla Tn Xopriynon vypwv. BeBaiwBeite 61t Sev epapudlete avappo@non Katd tn SidpKela autng
¢ Sladikaaciag, kKaBwe auto Ba kaTeuBUvel Ta VYPA evoTdha&ng 0To GUOTNUA CUANOYIAG TNG
avappoenong. Na va StacealiceTte 0TI OAa Ta uypd €xouv e€ENBEL am6 To KAVAAL, EEMAUVETE TO
KavaAt ye 2 ml aépa.

Avappégnen 7¢

‘Otav éva cuoTNUa avappoPenong éxel ouvdedei oTov cUVEECHO avappdPnong, N avappoenon
UTTOPE( VA EQAPUOCTE! HECW TNG TIIEONE TOU TARKTPOU avappo@nong He Tov Seiktn. EQv éxel
TonoBeTnOei el0aywy£ag fi/kat evEooKomIKS e€ApTNHA 0TO KAVAAL Epyaciac, AaBete umoyn 6Tt
N IKavOTNTa avappoenong Ba pelwdei. NMa BEATIOTN IKAVOTNTA avappOPNONG, CuVIoTATAL N
a@aipeon Tou el0aywyéa fj TG oUPLYYAG EVIEAWG KATA TN S1dpKeLa TNG avappdenong.

Elcaywyn opydvwv evoBepansiag i) e§aptnpatwv 7d

BeBaiwBeite mavta 011 éxeTe emAéEel To Opyavo evdoBepameiag KaTaAANAou peyéBoug yia to
evdookomio (BA. evotnta 2.2). To péyloto ouppato péyebog opydavou umodeikvuetal otn B0pa
Tou KavaAiol epyaciac. EmBewpriote To dpyavo evéoBeparmeiag mpv To XPNOIUOTOINCETE. Z€
TEPIMTWON OMmoIaoSATOTE AVWHAAIAG 0TN AEITOUPYIa ) TNV EEWTEPLKI TOU EUPAVION,
aVTIKATAOTAOTE To. EloaydyeTe To dpyavo otn BarBida Blogiag Kal TpowbNoTe To e MTPOooXH
KATA MKOG TOU KavaAlol £pyaciag, éwg dTou EUPAVIOTE] 0TV €IKdvVa TOU EVEOOKOTIOU.

la TNV €l0aywyn, KPATACTE To Opyavo evdoBepameiag KovTd oTo avolypa Tng Bafidag
Bloyiag kat eloayayeté to ameubeiag 0To Avolypa Ue amalég CUVTOUES KIVIOELS Yia Va
amo@UYETE TNV KAuyn 1} Tn Bpavon Tou opydvou evdobepaneiag. O MaPeXOUEVOC EICAYWYEAS
pmopei va xpnotpomotnOei yia va SIeUKOAOVEL TNV gl0aywyr TTOAD HAAAKWY 0pYAvwy, OTwG ot
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Halakoi KABETAPEC Kal Ol TPOOTATEVHEVES BOUPTOEC SelyudTwy, GV €ival amapaitnTo.

H xprion umepPoAKnG SUVaNG KATA TNV el0aywyn Pmopei va mpokaléoel BAARN oto 6pyavo
evdoBepaneiag. OTav To EOKAPTTO TUAUA TOU EVEOOKOTIIOU YWVIWVETAL GNUAVTIKA KAl N
£l0aywyn Tou opydvou evdoBepaneiag yivetal SUOKOAN, IGIWOTE TO EVKAUTTO TUAHA OCO

70 Suvatdv MEPIOCOTEPO.

Mnv avoiyeTe To Akpo Tou opydvou evioBepameiag Kal Unv EKTEIVETE TO AKPO TOU OPYAvou
evdoBepaneiag amd to Onkdpl Tou, eV To Opyavo Bpioketal 0To KavAAl epyaaciag, KabBwe auTtod
evdéxetal va mpokahéoel BAAPN 1600 oto dpyavo evéoBepaneiag 6oo kat 6To vdookdmio.

Eicaywyr evepywv opydavwv evéoBepansiag 7d

H xprion Twv evepywv opydvwv evSoBeparmeiag mpEmel va yiveTal TAVTa CUPPWVA PE TIG
avTioTOIXEG 08NYIEC XPIONE TOU KATAOKEUAOTH. Ol XpioTEG Pémel MAvTa va gival
£EOIKEIWHEVOL PE TIC TTPOPUAAEELC AC@ANEING Kal TIC KATELBUVTHPLEG 08NYiEC yia TNV 0pbn
XPNon Twv evepywv opyavwv evéoBepaneiag, oupmephapBavopévng tng Xpriong katdAAniou
£EOMAIOOU ATOMIKNG TTPOOTACIAG.

Mnv evepyomoleite éva 6pyavo evdoBeparneiag 0To Kavall epyaciag mpoTou va @aiveTal oTnv
£1IKOVA TO ATTW AKPO TOU Opydavou.

Oa TPEMEL va avayvVwpLoTEl OTL N Xprion evepywv epyaleiwv evdoBepaneiag pmopei va
MapeUPaivel 0TNV KAVOVIKH EVEOOKOTIIKN €lKOVA Kal OTL N TapeUPBOAR autr Sev amoTeAei
£vel€n Suoheltoupyiag Tou EvEOOKOTIKOU CUCTAUATOC. AlAPOPOoL TTAPAYOVTEG UTTOPE( va
£MNPEACOLV TNV TTOLOTNTA TNG EVEOTKOTIIKIG EIKOVAG KATA TN XPrON EVEPYWV 0pYAVWY
evdoBepaneiag. Mapdyovteg 6mwe n évtaon, n pUOUION LYNARAG LIOXVOG, N KOVTIVA andotaon
Tou AEONTHPA TOU OPYAVOU ATTO TO AKPO TOU EVEOOKOTIIOU Kalt N UTTEPROALKF KAUON TWV I0TWV
UTOpPOUV va EMNPEACOLV APVNTIKA TNV TTOIOTNTA TN EIKOVAG.

A@aipeon tou evéookomiou (8

Katd tv apaipgon Tou evéookomiou, Stacpaliote 6Tt n Aafri eEAéyxou Bpioketat otnv
oudétepn Béon. ApalpéoTe apyd To EvEOOKOTIIO, EVW TAUTOXPOVA TTAPATNPEITE TN {wvTtavh
£VOOOKOTIIKN €IKOVA.

4.3. Meta tn xprion

OonTikog éAeyxog 9

1. Agimouv TuxoV pépn amoé To EUKAUTITO TUAKA, TOV PAKO 1y To KaAWSI0 elcaywyng; Eav va,
TOTE MPOPeite 0€ SIOPOWTIKEG EVEPYELEG WOTE VA EVTOTTIOETE TO EEAPTNUA TTOU AE(TIEL

2. Ymapyouv evoeifelg {npiag 0ToV KAPMTOPEVO TOPED, OTOUG (aKOUG 1 6TO owArva
el0aywyng; Edv vay, 1ote e€eTdoTE TNV OKEPAIOTNTA TOU TIPOIOVTOC KAl CUUTTEPAVETE EQV
Aeimouv e€aptripata.

3. Ynapxouv koyipata, omég, Babouvlwpata, eoykwpata rj AANEG TOPAUOPPWOELG OTOV
KOUMTOUEVO TOUEQ, TO @AKS, TO CwARvVa el0aywyng; Eav vai, 1dTe e€€TA0TE TNV akepaldTNTA
TOU TIPOIOVTOG Yla VO CUUTEPAVETE €AV Agimouv e§apTripata.

Y& mepintwon mou anattouvtal S10pBwWTIKEG evépyeleg (Bpa 1 éwg 3), evepyoTe CUUPWVA UE

TIG TOMIKEG S1081KACIEG TOU VOOOKOUEIOU.

Amocuvdeon

Amoouvdéate To evbookdmio ané tn povada mpoRohng 10. To aScope 5 Broncho eivat
OUOKEUN Hiag Xpriong. Mn HouMAleTe, EEMAEVETE 1) OTTOCTEIPWVETE AUTH T CUCKEUH KABWG
aUTEG ot Sladikaoieg evoéxeTal va agrioouvv empBAaBn UTOAEippATA 1 VO TIPOKAAECOULV
SuoAettoupyia otn cuokeur]. O oxedlaopOG Kat Ta VAIKA TTou XpnotpomotouvTal Sev gival
ouppatd pe Tig cuppatikég Sladikaoieg KaBaplopou Kat amooTeipwaong.

Anéppipn 11

To aScope 5 Broncho Bewpeital HOAUGHEVO PETA TN XPHON KAl TIPETIEL VA AMOPPITTETAL
OUHPWVA UE TIG TOTTIKEG KATELBUVTAPLEG 08NYIEG YIa TN GUANOYH LOAUOUEVWV LOTPIKWY
OUOKEUWV PE NAEKTPOVIKA E€apTApaTa.
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5. Texvikég mpodiaypapég mpoiovtog

5.1. loxVovta mpdétuma

To evE0OKATIO CUUMOPPWVETAL UE TA EENG:

- EN 60601-1 latptkog NAEKTPIKOG EE0MAIOUOG — MEPOG 1: TeViKEG amaITAOELS Yia BACIKN
ao@AMELa KAl OUCLAOTIKA anddoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG eEOMAIOHOG — Mépog 2-18: EldIKéG amauTAOELS Yia TN
Baoikn ac@AAEla Kal TNV OUCLACTIKH amdSoon evO0TKOTIKOU £EOTAIGHOU.

- IEC 60601-1-2 laTpIkAG NAEKTPIKOG £OMAIOUOG — Mépog 1-2: TevikéG amauTAOELS yia BactKn
A0@ANELA KAl OUCIAOTIKA amdSoon — SUMMANPWHATIKG TPATUTIO: HAEKTPOUAYVNTIKEG
SlaTapayéc — amaItioeLG Kat SOKIPEG.

- 1SO 10993-1 BioAoyikr a&loAdynon 1atpoTeXVOAOYIKWV TPOTOVTWY — Mépog 1: A§loAdynaon Kat
Sokiuny ota mhaiota Stadikaciag Siaxeipiong Kivduvou.

-1S0 8600-1 EvSookomia - latpikd ev80ooKAOMIa Kal CUOKEVEG evdoBeparmneiag — Mépog 1:

levikéG amautnoelG.

5.2.Mpodiaypagpég tov aScope 5 Broncho

KaAwsio eicaywyig

EOkaumto tpiua’ [°]

AlapeTpog kaAwdiov gloaywyng [mm, ()]

Méylotn S1apeTpo¢ TURpatog eloaywynig [mm, ()]
AdueTpog anw akpou [mm, ()]

EAdxioTo péyebog evbotpayelako cwArva (ID) [mm]
Mrkog epyaciag [mm, (")]

Meplotpo@ikn Aettoupyia [°]

Inuadia Badoug [cm]

Kavah epyaciag

KavaAt opydvou mAdtog? [mm, ()]
EAdx1oTo mAdTog kavaAiou opydavou? [mm, ()]

Xwpog amobnkevong

Suviotwuevn Beppokpacia amobrikevong’ [°C, (°F)]
ZXETIKA vypaoia [%]

Atpooaipikn migon [kPa)

OnTIKG GUGTHHA

Ontiko medio [°]

KatevBuvon Béaong [°]

BaBog mediou [mm]

MéBodog pwtiopol

ZUvdecOG avappopnong

Eowtepikn S1dpeTpog owhriva ovvdeong [mm]
Amocteipwon

MéBodog amooTteipwong
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aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210N 210¥

4,2(0,17)

4,8(0,19)

4,4(017)

5,0

600 (23,6) = 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (£ 15 %)

0 (mpoomTikn Béaon)
3-100

LED

@55-90
aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO



MepiBallov Aertovpyiag
Ogppokpacia [°C, (°F)]
IXETIKN vypacia [%]

Atpoogatpikn mieon [kPal

Yyopetpo [m]

BioouvpBatrétnta

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 -40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

To aScope 5 Broncho &ivai iocupparo

1. INUEWOTE OTI N ywvia KAUPNG Umopei va emnpeacTei, éav To oUpua el0aywyng dev
Slatnpeital o€ eubeia ypapun.

2. Aev mapéxetat eyyunon Oti Ta 0pyava evdoBepaneiag mou €xouv emAeyei BACEL TOU v
AOyw eNdxloTou mayoug epyaaiag Ba givat cupBatd edv xpnotpomoinfovv cuvduacTIKA.

3. HamoBrikeuon og uhnAdTepeg Beppokpacieg evdéxeTal va emnpedoel Tn Sidpkela {wAc.

6. AvTIpETWMION TTIPOBANHATWV
Eav mapouciaotolv mpofAfpata 6To cUOTNHA, XPNOIHOTTOINOTE auTdV ToV 08Nnyd
AVTIHETWMIONG TTPOBANUATWY yia va Bpeite Tnv artia kal va §10pOWoeTe To oQAApa.

MpoéfAnpa

Aev umidpxel
{wvtavn lkova
otnv 08dvn, aA\a
n Alemagn xpotn
epgavifetat otnv
006vn n n elkéva
TToU eppavifeTal
eival maywpévn.

Kakn motétnta
EIKOVAC.

MOavn artia

To evSookomio Sev gival
ouvdedepévo otn povada
mPOBOAAG.

H povada mpofoAng kat To
gvdookomio mapouasidlouvv
mpoBAARpATA EMKOWVWVIAG.

To ev8ooKOmIOo €xel
umtooTei BAAPN.

Mia payvntookomnpévn
€IKOVA TIPOBANAETAL TNV
KiTpIVNn KapTéNa
Slaxeiptong apxeiou.

Aipa, odhia, KA. Tavw
0T0 Qakd (anmw akpo).

TUVIOTWHEVN EVEPYELQ

Suvdéote To EvOOOKOTIO OTNV TTPdoivn
B0pa TG povadag mpoPoAng.

1. Emavacuvééote to aScope 5 Broncho
anmoouvd£ovTag Kal EMavacuve£ovTag
TO €v800KOTIO0.

2. Anevepyomoljote Tn povada
TPOROANG KAl EVEPYOTIOIOTE TNV
Eava (Anevepyomnoinon/
Evepyomoinon).

E€akohouBei va pnv undpyel eikova;
3. Avatpé€te otig O8nyies xprions Tng
Hovadag mpoPoAng yia va Seite
AVAAUTIKO 08NYO QVTIMETWIONG

TPOPBANUATWY 1 EVOANAKTIKA
XPNOIHOTIOINOTE VEO EVOOOKOTTIO.

AVTIKATAOTAOTE TO EVEOOKATIIO UE VEO.

Ma va emotpéPete otn {wvtavi €lKova,
MEOTE TNV UMAE KAPTEND {wVTAVIG
€IKOVAG I} EMAVEKKIVAOTE TN povada
mpoPoAng méfovTag To MARKTPO
gvepyomoinong yla 2 deutepOAenta
Touhdylotov. Otav n povdada mpoPoing
oBnogL, emavekKIVAoTE TRV MélovTag To
TANKTPO evepyomoinang AAAN pia gopd.
Tpiyte amaAd 1o dmw AKPo IOV AKOUUTTA
oTov BAevvoydvo. Eav o pakdg Sev
umopei va kabaploTei pe autdv Tov
TPOTO, APAIPEDTE TO EVOOOKOTTIO

Kal KaBaPI{oTE TOV PAKO PE pia
anootelpwpévn yada.
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MpofAnpa
Anouoia fj peiwon
NG IKAVOTNTAG
avappoenong i
Suokolia elcayw-
YAG Tou opydvou
evdoBepaneiag
Héow Tou Kava-
\ov epyaoiag.

BaABida Bloviag.

M\AKTPA
gvSookomiou.

MAAKTPO
avappoenong.
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MOavn artia

To kavd epyaaiag givat
UTTAOKAPIOUEVO.

H avappdéenon dev
gival evepyn.

To 6pyavo evboBepamneioc/o
gloaywyéac/n ouplyya €xel
eloayBei oTn Bupa KavaAiou
epyaciac/Baipida Bloyiag
(loxVel o€ mepimTwon
amouaciag 1 peiwong

NG avappoenong).

To mwpa €xel apatpedei
amn6 ) BaiBida Boyiac.

Auokolia elcaywyng
opydvou evdoBepaneiag
070 Kaval epyaciag.

H puBuion Twv MARKTpWV
Tou evdookoriou Slapépel
anoé TNV MPOTIUWHEVN
pLBuION.

To MARKTPO avappoenong
€xel apalpedei amod 1o
evdookomio.

ZUVICTWHEVN EVEPYELQ

KaBapiote To kavaht Aertoupyiag pe pia
Bouptoa kaBapIoUOU 1 EKTTAUVETE TO
KAVAAL AEIToupYiag e amooTEIPWHUEVO
(UOIONOYIKO 0PO XPNOILOTIOIWVTAG Hia
oUplyya. Mn XpnOIUOTIOLEITE TO
TAAKTPO avappdenong Katd tnv
EVOTANAEN LYPWV.

BeBaiwbeite 6Tt 0 cwArvag avappden-
ong eival owotd cuvSeSepévog Ue To
€vOOOKOTIO KAl TO GUOTNHA AvapPOPn-
ong. BeBaiwbeite 611 To cVOTNUA Avap-
POPNONG Eival EVEPYOTIOINMEVO.

Agaipéote To dpyavo evéobeparmneiag
ToV €l0aywyéa/Tn cuptyya amdé tn B0pa
kavaAiov epyaciac/BaiBida Blogiac.
EAéy€te €dv TO Opyavo mou Xpnaotponol-
€ital gival cupPatd pe TNV ECWTEPIKN
Siduetpo (ID) Tou KavaAou epyaciag.

BeBaiwbeite 0TI £xeTE OUVOEDEL TO
nwpa otn BaABida Bloyiag, yia va
ano@evxBei n peiwon TG IkKavoTNTag
avappoenang.

BeBawwbeite 61 T0 Gpyavo
evboBepaneiag eivalt cuppatd pe

To péyeBog Kavaiiov epyaciag.

‘Otav 1o nwpa TG BaiBidag Bloyiag
€xel amoouvdeDei, umopei va givat
EUKONOTEPO Va gloayBei To dpyavo
evdobepaneiag otn BUpa Tou kKavaiiov
TOU OpYAvoU.

PuBuiote tn Aeitoupyia Tou MAfKTPOU
€VS0OKOTIOU OTIWG TIPOTIUATE CUPPWVA
e Tic O8nyieg xpriong Tng povasdag
mPoROoAAG.

ZTEPEWOTE avd TO MARKTPO
avappoenong Kal eAéyETe Tn
Aeltoupyia avappo@nong cVPPWVA PE
T0 Bripa TG mpoeTolpaciac.5e Eav
autd Sev AelToupyei, xpnOIMOTOINCTE
V€O EVOOOKOTIIO.



1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar el aScope 5 Broncho. Estas
instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le
facilitaremos las copias disponibles de la version actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones
no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento
basico y las precauciones relacionadas con el funcionamiento del endoscopio. Antes de
empezar a usar el endoscopio, es esencial que los usuarios hayan recibido una formacion
suficiente acerca de las técnicas endoscépicas clinicas y que estén familiarizados con la
finalidad de uso, las indicaciones, las advertencias, los avisos de precaucién y las
contraindicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.

El endoscopio no tiene garantia.

En este documento, el término endoscopio hace referencia a las instrucciones que se aplican
unicamente al endoscopio, mientras que el término sistema hace referencia a informacion
relativa al aScope5Broncho, al dispositivo de visualizacion Ambu y a sus accesorios. A menos
que se especifique lo contrario, el término endoscopio se refiere a todas las variantes del
aScope 5 Broncho.

En este documento, el término aScope 5 Broncho se refiere al Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Uso previsto

El aScope 5 Broncho se ha disefiado para realizar procedimientos y exdmenes endoscépicos
dentro de la via aérea y el arbol traqueobronquial.

El aScope 5 Broncho esta disefiado para proporcionar visualizacion a través de una unidad de
visualizacion Ambu compatible y para permitir el paso de instrumentos de endoterapia a
través de su canal de trabajo.

Poblacion de pacientes objetivo
Adultos.

Entorno de uso previsto
Debe utilizarse en hospitales.

1.2.Indicaciones de uso

El aScope 5 Broncho esta disefiado para la intubacién oral, nasal y percuténea, asi como para
procedimientos de broncoscopia flexible, en cualquier situacion clinica en la que se aplique la
intubacion o en la que un médico espere que la broncoscopia tenga un impacto diagnéstico o
terapéutico importante.

1.3. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.4. Beneficios clinicos
La aplicacién de un solo uso minimiza el riesgo de contaminacién cruzada del paciente.

1.5. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS &

1. Para uso exclusivo por profesionales sanitarios formados en procedimientos y técnicas
de endoscopia clinica. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones.

2. Elendoscopio es un dispositivo de un solo uso y se debe utilizar de acuerdo con la
practica médica aceptada para dichos dispositivos para evitar la contaminacion del
endoscopio antes de su insercion.

3. Para evitar cualquier posible contaminacidn, no utilice el endoscopio si la barrera de
esterilizacion del producto o su embalaje estan dafiados.

4. No intente limpiar y reutilizar el endoscopio, ya que es un dispositivo de un solo uso.
La reutilizacion del producto puede causar contaminacién cruzada y, por lo tanto,
producir infecciones.
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No utilice el endoscopio ni un instrumento de endoterapia si tiene cualquier tipo de
dano o si algin apartado de la comprobacién funcional da como resultado un error
(consulte el apartado 4.1), ya que el incumplimiento de esta instruccion puede
provocar una lesion en el paciente.

Para detectar rdpidamente los eventos de desaturacion, los pacientes deben ser
supervisados en todo momento durante el uso del dispositivo.

Si se produjera una averia durante el procedimiento endoscépico, detenga la
intervencion inmediatamente para evitar lesiones en el paciente y retire el endoscopio.
El dispositivo no se debe utilizar si no se puede suministrar una oxigenacion
suplementaria adecuada al paciente durante el procedimiento. Si no se cumple este
requisito, el paciente puede sufrir desaturacion.

Asegurese siempre de que cualquier tubo que esté conectado al conector de
aspiracion en el endoscopio esté conectado a un dispositivo de aspiracion. Ajuste
convenientemente el tubo en el conector de aspiracion antes de empezar a aspirar. De
lo contrario, el paciente o el usuario podrian sufrir danos.

Aplique un vacio maximo de 85 kPa (638 mmHg) durante la aspiracion. Si el vacio
aplicado es demasiado elevado, puede que sea dificil interrumpir la aspiracion, lo que
podria provocar lesiones en el paciente.

. Compruebe siempre la compatibilidad del endoscopio con los accesorios de gestion de

la via aérea y con los instrumentos de endoterapia. De lo contrario, el paciente podria
sufrir dafnos.

. Para los pacientes no intubados, se debe utilizar una boquilla al insertar el endoscopio

por via oral para evitar que el paciente muerda el cable de insercién y pueda sufrir
danos en los dientes.

. Laformay el tamano de la cavidad nasal, asi como su idoneidad para la insercién

transnasal, pueden variar de un paciente a otro. Antes de la intervencion, deben
tenerse en cuenta las diferencias individuales en las formas y tamaiios de las cavidades
nasales del paciente, asi como su receptividad a la insercién transnasal. No aplique
fuerza nunca durante la insercion o la retirada del endoscopio transnasal, ya que el
paciente podria sufrir lesiones.

. Compruebe que la orientacion de la imagen sea la esperada y asegurese de comprobar

si laimagen de la pantalla es una imagen en tiempo real o una imagen grabada. Si no
lo hace, aumentara la dificultad de la navegacién y se pueden producir dafios en la
mucosa o el tejido.

. Observe siempre la imagen endoscépica en tiempo real en la unidad de visualizacion

Ambu o en el monitor externo mientras introduzca o retire el endoscopio, al utilizar la
zona de articulacion o durante la aspiracién. De lo contrario, podrian producirse dafios
en la mucosa o el tejido.

. Asegurese de que la valvula de biopsia y su tapa estén correctamente fijadas antes de

la aspiracion. Durante la aspiracién manual, asegurese de que la punta de la jeringa
esté completamente insertada en el puerto del canal de trabajo/la valvula de biopsia
antes de la aspiracion. De lo contrario, los usuarios sin proteccion podrian correr el
riesgo de sufrir infecciones.

. Las imagenes del endoscopio no deben utilizarse como un medio independiente de

diagnéstico para ninguin hallazgo clinico. Los profesionales sanitarios deben interpretar
y confirmar cualquier resultado mediante otros medios y teniendo en cuenta las
caracteristicas clinicas del paciente. De lo contrario, el diagnéstico podria retrasarse,
quedar incompleto o ser inadecuado.

. Asegurese siempre de que la zona de articulacién se encuentra en posicién recta

cuando introduzca o retire un instrumento de endoterapia del canal de trabajo. No
utilice la palanca de control y nunca ejerza una fuerza excesiva, ya que podria lesionar
al paciente y dafar el endoscopio.

. No dafie la parte de insercién durante el uso. Esto podria dejar al descubierto

superficies afiladas que podrian daiar la mucosa o hacer que queden piezas del
producto en el interior del paciente. Se deben extremar las precauciones para evitar
danar la porcién de insercién durante el uso del endoscopio con instrumentos de
endoterapia.



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Los especialistas en broncoscopias y los asistentes deben estar familiarizados con los
equipos de proteccion personal adecuados para los procedimientos de broncoscopia
con el fin de evitar la contaminacién del personal.

No active ningun instrumento de endoterapia en el endoscopio antes de que se pueda
ver el extremo distal del instrumento en la imagen de la unidad de visualizacién, ya
que esto puede provocar lesiones al paciente o danos en el endoscopio.

El extremo distal del endoscopio puede calentarse debido al calentamiento de la pieza
con emision de luz. Evite periodos de contacto prolongados entre el extremo distal y la
membrana mucosa, ya que esto puede causar lesiones en la mucosa.

Al insertar o retirar el endoscopio, el extremo distal debe estar en una posicién no
desviada. No utilice la palanca de control, ya que podria lesionar al paciente y dafiar

el endoscopio.

Lleve a cabo siempre una comprobacién visual segun las indicaciones de estas
instrucciones de uso antes de tirar el endoscopio a un contenedor de residuos para
minimizar el riesgo de complicaciones después del procedimiento.

El usuario debe mantener un criterio profesional a la hora de decidir si un
procedimiento de broncoscopia sera adecuado para pacientes con una cardiopatia
grave (p. e]., arritmia potencialmente mortal e infarto de miocardio reciente) o con una
insuficiencia respiratoria aguda con hipercapnia. Una coagulopatia sin corregir es
relevante si se planea realizar una biopsia transbronquial. Las complicaciones graves
tienen una tasa mas alta en las categorias mencionadas de pacientes.

El uso de instrumentos de endoterapia, como la sonda criogénica, puede provocar, en
raras ocasiones, una embolia gaseosa. Controle adecuadamente al paciente durante y
después del tratamiento.

Las corrientes de fuga del paciente pueden agregarse cuando se utilizan instrumentos
de endoterapia activa. Los instrumentos de endoterapia activa deben clasificarse como
de «tipo CF» o de «tipo BF» segun lo establecido en la norma IEC 60601. De lo contrario,
la corriente de fuga del paciente puede ser demasiado elevada y el paciente puede
sufrir lesiones.

Los instrumentos de endoterapia activa siempre deben utilizarse conforme a las
instrucciones de uso del fabricante correspondiente. Los usuarios deben estar siempre
familiarizados con las precauciones y directrices de seguridad sobre el uso adecuado
de los instrumentos de endoterapia, incluido el uso de los equipos de proteccién
personal adecuados. De lo contrario, el paciente o el usuario podrian sufrir dafos.
Utilice siempre el endoscopio y la unidad de visualizacién de acuerdo con lo indicado
en las instrucciones de uso de cada producto. De lo contrario, el paciente o el usuario
podrian sufrir dafos.

No utilice instrumentos laser ni de endoterapia de alta frecuencia (como una sonda de
CPA, un lazo caliente, unas pinzas calientes, etc.) con el aScope 5 Broncho 4.2/2.2, ya
que no es compatible. Si no se cumple este requisito, el paciente puede sufrir lesiones.

PRECAUCIONES

1.

Tenga a mano un dispositivo de reserva disponible para poder utilizarlo
inmediatamente de forma que se pueda continuar con la intervencion si se produjera
una averia durante el proceso.

Procure no daiar el endoscopio junto con los instrumentos de endoterapia cuando
utilice dispositivos punzantes, como agujas.

Manipule cuidadosamente el extremo distal y no permita que se golpee con otros
objetos, ya que tal accién puede daiar el endoscopio. La superficie de la lente del
extremo distal es fragil y puede producirse algun tipo de distorsion visual.
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4. No ejerza demasiada fuerza en la zona de articulacién, ya que podria daiar el
endoscopio. Algunos ejemplos de un uso inadecuado de la zona de articulaciéon son:
- Torcerla manualmente.
- Hacerla funcionar dentro de un tubo ET o en cualquier otro caso si se observa resistencia.
- Introducirla en un tubo con una forma determinada o en un tubo de traqueotomia
cuya direccidn de curvatura no esta alineada con la curva del tubo.

5. Mantenga seco el mango del endoscopio durante la preparacion y el uso, ya que los
liquidos que entran en el mango del endoscopio pueden provocar un funcionamiento
incorrecto de la camara.

6. No utilice un bisturi ni ningun otro instrumento afilado para abrir la bolsa o la caja de
cartdn, ya que esto podria provocar la presencia de borde afilados en el producto o un
funcionamiento incorrecto del mismo.

7. No retire el botén de aspiraciéon por ningiin motivo, ya que podria dafar el endoscopio
y provocar una pérdida de la aspiracion.

8. Utilice el endoscopio Unicamente con equipos electromédicos que cumplan con la
norma IEC 60601-1, cualquier norma colateral y particular aplicable o las normas de
seguridad equivalentes. De lo contrario, el equipo podria sufrir dafios.

1.6. Posibles eventos adversos

Posibles eventos adversos en relacién con la broncoscopia flexible (lista no exhaustiva):
taquicardia, bradicardia, hipotensién, hemorragia, broncoespasmo/laringoespasmo, tos,
disnea, dolor de garganta, apnea, crisis, desaturacion/hipoxemia, epistaxis, hemoptisis,
neumotorax, neumonia por aspiracion, edema pulmonar, obstruccion de la via aérea, fiebre/
infeccion y parada cardiorrespiratoria.

1.7. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave,
informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del sistema

El aScope 5 Broncho debe conectarse a una unidad de visualizacion Ambu. Si desea obtener
informacion sobre las unidades de visualizacion Ambu, consulte las instrucciones de uso
correspondientes de las unidades de visualizacién.

2.1. Piezas del sistema

Ambu® aScope™ 5 Broncho Numeros de referencia:
- Dispositivo de un solo uso:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2
| 50cm/ 236" |

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 no estan disponibles en todos los paises. Péngase en contacto con
su oficina local de ventas.

Nombre del producto Diametro exterior [nm]" | Diametro interior [mm]"

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
max. 4,8 mm/0,19"

86



2.2. Compatibilidad del producto

El aScope 5 Broncho esta concebido para ser utilizado en combinacién con:

Unidades de visualizacion
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Nota: El color y la geometria del puerto de conexidn de la unidad de visualizacién deben coincidir con el
colory la geometria del conector del dispositivo de visualizacion.

Accesorios endoscopicos

- Instrumentos de endoterapia pasiva compatibles con el D.I. del canal de trabajo (p. €j., pinzas
de biopsia, cepillos para citologias, agujas endoscépicas)

- Instrumentos de endoterapia activa compatibles con el D.I. del canal de trabajo (como la
sonda criogénica)’

- Accesorios con conexion Luer-Slip y/o Luer-Lock estandar (utilizando el introductor incluido)

“aScope 5 Broncho 4.2/2.2 no son compatibles con instrumentos de endoterapia de alta frecuencia y laser.

Lubricantes y soluciones

- Agua estéril

- Solucién salina isoténica

- Lubricantes de base acuosa

- Noradrenalina, 0,5 mg

- Gel anestésico local y soluciones anestésicas, p. ej.:
. Solucién de lidocaina al 1 %

«  Geldelidocainaal 2%

«  Aerosol de lidocaina al 10 %

Accesorios para la gestion de la via aérea de conformidad con lo establecido en la norma
EN I1SO 5361

- Tubos endotraqueales

- Mascarillas laringeas

- Tubos de traqueotomia

- Tubos de laringectomia

- Soportes de catéter de doble giro

La compatibilidad de los endoscopios aScope 5 Broncho se ha evaluado para los siguientes
tamanos de tubos endotraqueales (TET) e instrumentos de endoterapia (IE):

Diametro interior IE compatible con
minimo del TET un canal de trabajo de
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

No existe ninguna garantia de que la combinacién de los instrumentos seleccionados sea
compatible tinicamente en funcién de la anchura del canal de trabajo. La compatibilidad de los
instrumentos seleccionados se debe comprobar antes del procedimiento.

Sistema de aspiracion
- Tubo de aspiracién con un diametro interior comprendido entre 5,5 mmy 9,0 mm.
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2.3. Piezas del aScope 5 Broncho

Ref. Pieza Funcién
Disefiado para su uso tanto con la mano izquierda
1 Mango
como con la mano derecha.
Mueve el extremo distal hacia arriba y abajo en un
2 Palanca de control L
unico plano.
Puerto del canal de Permite la instilacion de liquidos y la insercién de
trabajo instrumentos de endoterapia.
3 Se puede utilizar para la instilacién/aspiracion de
Canal de trabajo liquidos y para la insercién de instrumentos de
endoterapia.
Conectada al puerto del canal de trabajo. Se pueden
4 Vélvula de biopsia insertar instrumentos de endoterapia o se puede
acoplar una jeringa.
5 Conector de aspiracion permite la conexidon de los tubos de aspiracion.
6 Botdn de aspiracion Aspiracion al presionar.
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Ref.

Pieza

Funcién

Botones del endoscopio

Dependiendo de los ajustes de la unidad de
visualizacion de Ambu, los dos interruptores remotos

7 1v2 permiten la activacion directa en el mango de cuatro
4 funciones diferentes, como la captura de imagenesy
videos, ARC y zoom.
8 Anillo de control de Permite la rotacion del cable de insercién durante
rotacién el procedimiento.
- Permite la fijacion de tubos con un conector estandar
9 Conexion del tubo . L
durante la intervencion.
Cable de insercion Cable flexible de insercion en la via aérea.
10
Parte insertada Igual que el cable de insercién.
1 Zona de articulacién Pieza para maniobrar.
. Contiene la cdmara, la fuente de luz (dos LED),
12 Extremo distal , R )
asi como la salida del canal de trabajo.
13 Conector de la unidad de | Se conecta al puerto del conector de la unidad de
visualizacion visualizacion Ambu.
Transmite la sefial de imagen a la unidad de
14 | Cable ransmite & 9
visualizacion Ambu.
15 Cubierta de proteccion Protege la palanca de control durante su transporte
del mango y almacenamiento. Retirar antes de usar.
L Protege el cable de insercion durante su transporte
16 Tubo de proteccién 9 ) X P
y almacenamiento. Retirar antes de usar.
17 Introductor Facilita la introduccién de jeringas Luer Lock.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos de Descripcion Simbolos de Descripcion
los dispositivos los dispositivos
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho

Longitud de trabajo Limite de

del cable de insercion. temperatura.

maximo).

Ancho maximo de
la parte insertada
(didametro exterior

Advertencia.

minimo).

Ancho minimo del
canal de trabajo
(didmetro interior

Simbolo de las
instrucciones de uso.

B B~

Campo de vision.

Numero Global de
Identificacién de
Articulo.

ﬂ
d
2

Limites de humedad.

El nivel de embalaje
garantiza la esterilidad.

@

TERILE[EO|

89




Simbolos de Descripcion Simbolos de Descripcion
los dispositivos los dispositivos
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho

No lo utilice si la barrera
Limites de presion @ de esterilizacion del
atmosférica. producto o su embalaje
estd dafado.

Parte aplicada de

Seguridad Eléctrica Dispositivo médico.

Tipo BF.

Marca de componente
Pais de fabricacion: “ reconocido por
Fabricado en Malasia. C us UL para Canadédy

Estados Unidos.

U K Irr\portador
Conformidad evaluada (Unicamente para
C n del Reino Unido. @ productos importados
0086 a Gran Bretafa).

Persona responsable
en el Reino Unido.

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en
ambu.com/symbol-explanation.

4. Uso del aScope 5 Broncho

Los siguientes nimeros en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la pagina 2.

4.1. Preparacion e inspeccion del aScope 5 Broncho
Utilice un lubricante sanitario con una base acuosa en el cable de insercion para asegurarse de
que se produce la minima friccién posible cuando el endoscopio se introduce en el paciente.

Inspeccion visual del endoscopio

1.
2.
3.

4.

1

Compruebe que el sello de la bolsa esta intacto. 1a

Asegurese de retirar los elementos de proteccion del mango y del cable de insercion. 1b
Compruebe que no haya impurezas ni dafios en el producto, como superficies asperas,
bordes afilados o salientes que puedan causar dafnos en el paciente. (1¢

Encienda la unidad de visualizacion Ambu. 2a 2b

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccion de la unidad de visualizacion
Ambu, consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacién Ambu. 2a 2b

Inspeccion de laimagen

1.
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Enchufe el conector de la unidad de visualizacion en el conector correspondiente de la
unidad de visualizacién compatible. Asegurese de que los colores sean idénticos y tenga
cuidado de alinear las flechas. 3a 3b

Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real en la pantalla apuntando el
extremo distal del endoscopio hacia un objeto, por ejemplo, la palma de la mano. (4
Ajuste las preferencias de imagen de la unidad de visualizacion, en caso de ser necesario
(consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacion Ambu).

Si el objeto no se puede ver claramente, limpie la lente del extremo distal con un pafio estéril.



Preparacion del aScope 5 Broncho

1. Deslice con cuidado la palanca de control hacia arriba y hacia abajo para doblar al maximo
la zona de articulacion. A continuacion, deslice la palanca de control despacio hasta su
posicién neutra. Confirme que la zona de articulacion funciona correctamente y sin
problemas. 5a

2. Gire con cuidado el anillo de control de rotacion de izquierda y derecha para girar el cable
de insercién tanto como sea posible. A continuacion, vuelva a girar el anillo de control de
rotacion a su posicion neutra. Confirme que el anillo de control de rotacion funciona de
forma suave y correctamente. 5b

3. Pulse los botones del endoscopio uno tras otro. Pulsacién corta <1 segundo y pulsacion
larga >1 segundo. Para conocer los ajustes predeterminados, consulte las instrucciones de
uso de la unidad de visualizacion. (5¢

4. Instile 2 ml de agua estéril y 2 ml de aire en el canal de trabajo con una jeringa (si se trata
de una jeringa Luer Lock, utilice el introductor incluido). Empuje el émbolo para asegurarse
de que no haya fugas y de que el agua sale por el extremo distal. 5d

5. Siprocede, prepare el equipo de aspiracion segun lo indicado en las instrucciones de uso
del fabricante. Conecte el tubo de aspiracion al conector de aspiracién y pulse el botén de
aspiracion para comprobar que el proceso de aspiracion funciona correctamente. 5e

6. Siprocede, compruebe que los instrumentos de endoterapia del tamafo correspondiente
pasan a través del canal de trabajo sin presentar resistencia. El introductor incluido se puede
utilizar para conectar jeringas Luer Lock o para facilitar la insercion de instrumentos muy
blandos, como catéteres blandos y cepillos de muestras protegidos, si fuera necesario. (5f

7. Siprocede, compruebe que los accesorios o los instrumentos de endoterapia sean
compatibles con el endoscopio antes de iniciar el procedimiento.

8. Para protegerse contra materiales potencialmente infecciosos durante el procedimiento,
considere la opcién de utilizar equipos de proteccion personal.

4.2, Utilizacion del aScope 5 Broncho

Sujecion del aScope 5 Broncho y manipulacion de su extremo

El mango del endoscopio puede sujetarse con cualquiera de las dos manos.

Utilice el dedo pulgar para mover la palanca de control hacia arriba y hacia abajo, y el dedo
indice para accionar el botén de aspiracion. La palanca de control se utiliza para doblar y
extender el extremo distal del endoscopio en el plano vertical (5a. Si mueve la palanca de
inflexién hacia abajo conseguira que el extremo distal gire hacia su parte anterior (flexion). Si
la mueve hacia arriba, el extremo distal girara hacia su posicion posterior (extension). El cable
de insercién se debe sostener tan recto como sea posible en todo momento para conseguir un
angulo de articulacion 6ptimo en el extremo distal. Tras la flexion, la palanca de control debe
volver a la posiciéon neutra. Esto aumentara/facilitara la maniobrabilidad.

Rotacion del cable de insercion 5b

El anillo de control de rotacién permite al usuario girar el cable de insercién en relacién con el
mango, y viceversa. Esto se puede hacer manteniendo el anillo de control de rotacién en su
posicién y girando a continuacién el mango, o manteniendo el mango en su posicién y
girando a continuacién el anillo de control de rotacién. En cualquier caso, asegurese de
comprobar los indicadores de rotacién en el anillo de control de rotacién y en el anillo rojo
situado arriba. La rotacién esta en posicion neutral (es decir, con un giro de 0°) cuando los
indicadores estan alineados; esto permitird una rotacion méxima de 120° a cada lado. Hay un
clic tactil que indica el momento en el que el anillo de control de rotacién regresa a la posicion
neutra. Observe siempre la imagen endoscépica en tiempo real al utilizar el anillo de control
de rotacion para evitar lesiones en el paciente.

Botones del endoscopio 5¢ 6a

Los dos botones del endoscopio pueden activar hasta cuatro funciones.

Los botones del endoscopio se pueden programar a través de la unidad de visualizacién de
Ambu (consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacién de Ambu) y los ajustes
actuales se pueden encontrar en la interfaz de usuario de la unidad de visualizaciéon de Ambu.
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Durante el uso de instrumentos de endoterapia activa, los botones del endoscopio no se
pueden activar en el mango, pero las funciones siguen estando disponibles a través de la
unidad de visualizacion Ambu.

Valvula de biopsia 6b

La vélvula de biopsia estd conectada al puerto del canal de trabajo, lo que permite la insercién
de instrumentos de endoterapia o la colocacién de jeringas.

La tapa de la vélvula de biopsia puede separarse para facilitar la insercién de un instrumento
de endoterapia o un accesorio en el puerto del canal del instrumento.

Si no se utiliza un instrumento de endoterapia o un accesorio, acople siempre la tapa a la
vélvula de biopsia para evitar fugas y la pulverizacién de fluidos desde la vélvula de biopsia
abierta o la reduccién de la capacidad de aspiracién.

Conexién del tubo 6¢
Durante la intubacion, el tubo de conexién se puede utilizar para montar el TET con un
conector ISO.

Insercion del endoscopio 7a

Utilice un lubricante sanitario con una base acuosa en el cable de insercién al introducir el
endoscopio en el paciente. Si laimagen endoscépica no es nitida, el extremo distal se puede
limpiar frotandolo cuidadosamente contra la pared de la mucosa o retirando el endoscopio y
limpiando dicho extremo distal. Cuando introduzca el endoscopio por via oral, se recomienda
utilizar una boquilla para proteger al paciente y evitar dafnos en el endoscopio.

Instilacién de liquidos 7b

Los fluidos se pueden instilar a través del canal de trabajo conectando una jeringa a la vélvula
de biopsia. Al utilizar una jeringa Luer Lock, use el introductor adjunto. Inserte la punta de la
jeringa o el introductor completamente en la vélvula de biopsia (con o sin la tapa de la vélvula
acoplada) y presione el émbolo para instilar el fluido. Asegurese de que no se aspira durante
este proceso, ya que eso dirigiria los liquidos instilados hacia el sistema de recoleccién por aspiracion.
Para asegurarse de que todo el liquido ha salido del canal, aplique 2 ml de aire al canal.

Aspiracién 7¢

Cuando el sistema de aspiracion estd conectado al conector de aspiracion, se puede aspirar
presionando el botén de aspiracién con el dedo indice. Si se coloca el introductor o un
accesorio endoscopico en el interior del canal de trabajo, tenga en cuenta que la capacidad de
aspiracion se reduce. Para una aspiracion éptima, es recomendable retirar el introductor o la
jeringa por completo mientras se aspira.

Inserciéon de instrumentos o accesorios de endoterapia 7d

Asegurese de seleccionar siempre el instrumento de endoterapia del tamafio adecuado para el
endoscopio (consulte el apartado 2.2). El tamafio méximo del instrumento compatible aparece
indicado en el puerto del canal de trabajo. Inspeccione el instrumento de endoterapia antes de
usarlo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustitdyalo.
Inserte el instrumento en la vélvula de biopsia e introduzcalo cuidadosamente a través del
canal de trabajo hasta que pueda verlo en la imagen endoscopica.

Para la inserciéon, mantenga el instrumento de endoterapia cerca de la abertura de la vélvula
de biopsia e insértelo directamente en la abertura con movimientos cortos y suaves para evitar
que el instrumento de endoterapia se doble o se rompa. El introductor incluido se puede
utilizar para facilitar la insercién de instrumentos muy blandos, como catéteres blandos y
cepillos de muestras protegidos, si fuera necesario. El uso de una fuerza excesiva durante

la insercién puede daiar el instrumento de endoterapia. Si la zona de articulacion del
endoscopio se inclina significativamente y resulta dificil la introduccién del instrumento

de endoterapia, enderece la zona de articulacion lo méaximo posible.

No abra la punta del instrumento de endoterapia ni extienda la punta del instrumento de

endoterapia desde su vaina mientras el instrumento se encuentre en el canal de trabajo,
ya que esto podria dafiar tanto el instrumento de endoterapia como el propio endoscopio.
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Insercion de instrumentos de endoterapia activa 7d

El uso de instrumentos de endoterapia activa debe realizarse siempre conforme a las instrucciones
de uso del fabricante correspondiente. Los usuarios deben estar siempre familiarizados con
las precauciones y directrices de seguridad sobre el uso adecuado de los instrumentos de
endoterapia activa, incluido el uso de los equipos de proteccién personal adecuados.

No active ningun instrumento de endoterapia en el canal de trabajo antes de que se pueda ver
el extremo distal del instrumento en la imagen.

Debe tenerse en cuenta que el uso de instrumentos de endoterapia activa puede interferir con
la imagen endoscépica normal y que esta interferencia no es indicativa de un funcionamiento
incorrecto del sistema endoscépico. Existen diversos factores que pueden afectar a la calidad
de la imagen endoscépica durante el uso de instrumentos de endoterapia activa. Factores
como la intensidad, el ajuste de alta potencia, la distancia reducida entre la sonda del
instrumento y la punta del endoscopio, y el exceso de tejido quemado pueden influir
negativamente en la calidad de la imagen.

Retirada del endoscopio '8
Cuando retire el endoscopio, asegurese de que la palanca de inflexion esté en posicion neutra.
Retire lentamente el endoscopio mientras observa laimagen endoscépica en tiempo real.

4.3. Tras la utilizacion
Comprobacion visual (9

1. ¢Falta alguna pieza en la zona de articulacion, la lente o el cable de inserciéon? En caso
afirmativo, tome las medidas oportunas para localizar las piezas que faltan.

2. ¢Hay sefales de dafios en la zona de articulacion, la lente o el cable de insercién? En caso
afirmativo, compruebe la integridad del producto y averigte si faltan piezas.

3. (Presentan la zona de articulacién, la lente o el cable de insercién cortes, agujeros, partes
combadas o hinchadas o cualquier otra irregularidad? En caso afirmativo, compruebe la
integridad del producto y averigiie si faltan piezas.

Si es necesario tomar medidas (paso de 1 a 3), actie de conformidad con los procedimientos

hospitalarios locales.

Desconexion

Desconecte el endoscopio de la unidad de visualizacion 10. El aScope 5 Broncho es un
dispositivo de un solo uso. No empape ni esterilice este dispositivo, puesto que estos
procedimientos pueden dejar residuos nocivos o causar averias en el dispositivo. El disefio y
los materiales utilizados no son compatibles con los procedimientos de limpieza y
esterilizaciéon convencionales.

Eliminacién 11

El aScope 5 Broncho utilizado se considera contaminado tras su uso y se debe desechar

de acuerdo con las directrices locales para la recogida de productos sanitarios infectados con
componentes electrénicos.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El endoscopio cumple con lo establecido en:

- EN 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica y
el funcionamiento esencial.

- EN 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de los equipos de endoscopia.

- IEC 60601-1-2 Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial (norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas.
Requisitos y ensayos.

-1S0 10993-1 Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: evaluacion y ensayos
mediante un proceso de gestion del riesgo.

- 1SO 8600-1Endoscopios: endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia. Parte 1:
Requisitos generales.
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5.2. Especificaciones del aScope 5 Broncho

Cable de insercion aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Zona de articulacién' [°] 210 /r\ 210 \1,
Diametro del cable de insercion [mm, (")] 4,2 (0,17)

Didmetro maximo de la parte insertada [mm, (/)] | 4,8 (0,19)
Didmetro del extremo distal [mm, (")] 4,4(0,17)

Tamano minimo del tubo entrotraqueal (D.I.) [mm] | 5,0

Longitud de trabajo [mm, (")]
Funcién de giro [°]
Marcas de profundidad [cm]

Canal de trabajo

Anchura del canal de instrumentos? [mm, (")]
Anchura minima del canal de instrumento? [mm, (")]

Almacenamiento

Temperatura de almacenamiento recomendada®

[°C, (°F)

Humedad relativa [%]
Presion atmosférica [kPa]
Sistema 6ptico

Campo de visién [°]
Direccién de la vista [°]
Profundidad de campo [mm]
Método de iluminacién
Conector de aspiracion

D.I. del tubo de conexién [mm]
Esterilizacion

Método de esterilizacién
Entorno de funcionamiento

Temperatura [°C, (°F)]

600 (23,6) + 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (£ 15 %)

0 (vista frontal)

3-100

LED

?55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
EtO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

Humedad relativa [%] 30-85

Presion atmosférica [kPa] 80-106

Altitud [m] <2000

Biocompatibilidad El aScope 5 Broncho es biocompatible

1. Tenga en cuenta que el dangulo de articulacion podria resultar dafiado si el cable de insercion
no estd recto.

2. No existe ninguna garantia de que los instrumentos de endoterapia sean compatibles solo
por seleccionarlos en funcién de la anchura minima del canal del instrumento.
3. Unalmacenamiento a temperaturas superiores podria afectar a la vida util del producto.
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6. Resolucion de problemas
Si se producen problemas con el sistema, utilice esta guia de resolucién de problemas para
identificar la causa y corregir el error.

Problema

No aparece
ninguna imagen
en tiempo real en
la pantalla, pero se
muestra la interfaz
de usuarioo la
imagen mostrada
esta congelada.

Baja calidad de la
imagen.

La capacidad de
aspiracion es redu-
cida o inexistente,
o es dificil introdu-
cir el instrumento
de endoterapia a
través del canal de
trabajo.

Posible causa

El endoscopio no esta
conectado a la unidad de
visualizacion.

Hay problemas de
comunicacién entre la
unidad de visualizacién y el
endoscopio.

El endoscopio esta dafado.

Se muestra una imagen
grabada en la pestana
amarilla Gestion de archivos.

Sangre, saliva, etc. en
la lente (zona de
articulacion distal).

Canal de trabajo bloqueado.

La aspiracion no esta
activa.

Instrumento de
endoterapia/introductor/
jeringa insertado en el
puerto del canal de
trabajo/la valvula de
biopsia (aplicable si la
aspiracion es reducida o
inexistente).

Tapa separada de la vélvula
de biopsia.

Accion recomendada

Conecte el endoscopio al puerto verde
de la unidad de visualizacion.

1. Vuelva a conectar el aScope 5
Broncho desconectando y volviendo
a conectar el endoscopio.

2. Apague la unidad de visualizacién y
enciéndala de nuevo (apagado/
encendido).

Sigue sin haber una imagen.

3. Consulte las instrucciones de uso de la
unidad de visualizacion para obtener
una guia de resolucién de problemas
detallada o, como alternativa, utilice
un endoscopio nuevo.

Sustituya el endoscopio existente por
uno nuevo.

Vuelva a la imagen en tiempo real
pulsando la pestana azul de Imagen

en tiempo real o reinicie la unidad de
visualizacion pulsando el botén de
encendido durante al menos 2 segundos.
Cuando la unidad de visualizacion se
haya apagado, reinicie pulsando de
nuevo el botén de encendido.

Frote con cuidado la articulacion distal
contra la mucosa. Si las lentes no se
pueden limpiar de esta forma, retire el
endoscopio y limpie la lente con una
gasa estéril.

Limpie el canal de trabajo con un cepillo
de limpieza o haga pasar una solucion
salina estéril por el canal de trabajo con
una jeringa. No presione el botén de
aspiracion mientras se instilan liquidos.

Asegurese de que el tubo de aspiracion
esté bien conectado al endoscopio y al
sistema de aspiracion. Asegurese de que
el sistema de aspiracion esté activado.

Retire el instrumento de endoterapia o
el introductor/jeringa del puerto del
canal de trabajo/la valvula de biopsia.
Compruebe que el instrumento
utilizado es compatible con el ID

del canal de trabajo.

Asegurese de que la tapa esté acoplada
a la valvula de biopsia para evitar

la reduccién de la capacidad de
aspiracion.
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Problema

Vélvula de biopsia.

Botones del
endoscopio.

Botén de
aspiracion.

96

Posible causa

Dificultad para insertar un
instrumento de endoterapia
através del canal de
trabajo.

El ajuste de los botones del
endoscopio difiere del
ajuste preferido.

Boton de aspiracion
separado del endoscopio.

Accion recomendada

Asegurese de que el instrumento de
endoterapia sea compatible con el
tamano del canal de trabajo.

Al retirar la tapa de la valvula de
biopsia, puede ser mas facil introducir
un instrumento de endoterapia en el
puerto del canal del instrumento.

Ajuste la funcién de los botones del
endoscopio como desee utilizando las
instrucciones de uso de la unidad de
visualizacion.

Vuelva a montar el botén de aspiracion
y pruebe la funcion de aspiracion de
acuerdo con lo indicado el paso 5e de
la preparacion. Si esto no funciona,
utilice un endoscopio nuevo.



1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne seadme aScope 5 Broncho kasutamist lugege neid kasutusjuhiseid tahelepanelikult.
Kasutusjuhiseid voidakse tdiendada ilma etteteatamiseta. Selle versiooni koopiaid saab kiisida
tootjalt. Palun votke arvesse, et kdesolevad juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure.
Need kirjeldavad ainult kdesoleva endoskoobi t66d ja kasutamist ning seonduvaid
ettevaatusabindusid. Enne endoskoobi esmakordset kasutamist peavad kasutajad olema labinud
piisava kliinilise endoskopeerimise véljadppe ja viima end kurssi kdesolevas kasutusjuhendis
leiduvate juhiste, ndidustuste, hoiatuste, ettevaatusabindude ja vastundidustustega.
Endoskoobil pole garantiid.

Kaesolevas dokumendis viitab séna endoskoop ainult endoskoobiga seotud juhistele ning séna
stisteem viitab seadme aScope 5 Broncho ja thilduvate Ambu kuvari ja lisatarvikutega seotud
juhistele. Kui ei ole teisiti tapsustatud, siis viitab séna endoskoop kdigile seadme

aScope 5 Broncho variantidele.

Kdesolevas dokumendis viitab termin aScope 5 Broncho variandile Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Kasutusotstarve

Seade aScope 5 Broncho on ette nahtud endoskoopiliste protseduuride ja uuringute
labiviimiseks hingamisteedes ja trahheobronhiaalses puus.

aScope 5 Broncho on méeldud kasutamiseks Ghilduva Ambu kuvariga ning selleks, et véimaldada
endoskoopiainstrumentide liikumist 1abi selle tookanali.

Ettendhtud sihtriihm
Taiskasvanu.

Ettendhtud kasutuskeskkond
Ette ndhtud kasutamiseks haiglakeskkonnas.

1.2. Kasutamise ndidustused

aScope 5 Broncho on ette nahtud suukaudseks, ninakaudseks ja nahakaudseks intubeerimiseks
ning paindlike bronhoskoopiaprotseduuride tegemiseks igasugustes kliinilistes olukordades,
kus on vajalik intubeerimine voi kus arsti seisukohalt on bronhoskoopiaprotseduuril oluline
diagnostiline voi terapeutiline méju.

1.3. Vastunaidustused

Ei ole teada.

1.4. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohu patsiendil.

1.5. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

HOIATUSED A

Kasutamiseks ainult endoskoopiliste tehnikate ja protseduuride alase véljabppega
tervishoiutootajate poolt. Selle ndude mittejargimine voib patsiendile vigastusi tekitada.

2. Endoskoop on tihekordselt kasutatav seade ja seda tuleb kasitseda vastavalt
kehtivatele meditsiinitavadele, et valtida endoskoobi saastumist enne sisestamist.

3. Saastumise valtimiseks drge kasutage endoskoopi, kui toote steriilsuskaitse voéi pakend
on kahjustada saanud.

4. Arge proovige endoskoopi puhastada ega korduvkasutada, kuna see on {ihekordselt
kasutatav seade. Toote korduskasutamine véib pohjustada saastumist, mis tekitab
infektsioone.

5. Arge kasutage endoskoopi ega endoskoobi seadet, kui see on mingil moel kahjustunud
voi kui toimivuskontrolli moni osa ebadnnestub (vt jaotist 4.1), kuna selle néude
mittejargimine voib patsiendile vigastusi tekitada.
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Desaturatsiooni esinemise kiireks tuvastamiseks tuleb kasutamise ajal patsiente
pidevalt jalgida.

Kui endoskoopia ajal esineb mistahes térge, peatage patsiendi vigastamise valtimiseks
kohe protseduur ja tommake endoskoop tagasi.

Seadet ei tohi kasutada, kui protseduuri ajal ei ole véimalik tagada patsiendile piisavat
taiendavat hapnikuvarustust. Selle néude mittejargimine voib patsiendil
desaturatsiooni péhjustada.

Veenduge alati, et skoobi imuri thendusosaga tihendatud toru on tihendatud imuriga.
Kinnitage toru korrektselt imuri Ghendusosale, enne kui imemist alustate. Selle ndude
mittejargimine voib patsiendile vdi kasutajale vigastusi tekitada.

. Kasutage imemisel maksimaalselt vaakumit 85 kPa (638 mmHg). Liiga suure vaakumi

kasutamisel voib olla raske imemist katkestada ja see vaib patsiendile vigastusi
pohjustada.

. Kontrollige alati skoobi Ghilduvust nii hingamisteede haldamise lisatarvikute kui ka

endoskoopia seadmetega. Selle ndude mittejargimine voib patsiendile vigastusi tekitada.

. Intubeerimata patsientidel on soovitatav kasutada hambakaitset, et viltida seda, et

patsient hammustaks sisestatavat juhet ja voiks potentsiaalselt oma hambaid kahjustada.

. Patsientide ninaddne kuju ja suurus ning selle sobivus nina kaudu sisestamiseks voib

erineda. Enne protseduuri tuleb kaaluda patsiendi ninavalendike kuju ja suuruse
omapérasid ning nende sobivust nina kaudu sisestamiseks. Arge kunagi kasutage
endoskoobi nina kaudu sisestamisel voi véljatombamisel joudu, sest see voib
patsiendile vigastusi tekitada.

. Veenduge, et kujutise asend ekraanil on ootusparane, ja kontrollige, kas kujutis on

reaalajas kujutis voi salvestatud kujutis. Selle nbude mittejargimine muudab
navigeerimise keerulisemaks ja voib pohjustada limaskesta voi koe kahjustusi.

. Endoskoopi edasi liigutades véi tagasi tommates, painduvat osa késitsedes voi imedes

jalgige alati reaalajas endoskoopilist kujutist Ambu kuvaril véi valisel monitoril. Selle
ndude mittejargimine voib limaskesta v6i kude kahjustuda.

. Enne imemist veenduge, et biopsiaklapp ja selle kork on korralikult kinnitatud.

Manuaalsel imemisel veenduge enne imemist, et ststla ots oleks taielikult tookanali
avasse/biopsiaklappi sisestatud. Selle néude mittejargimisel vaib kaitsevahenditeta
kasutajatel esineda infektsiooni oht.

. Endoskoobi abil saadud kujutisi ei tohi kasutada kliiniliste leidude iseseisva

diagnostikavahendina. Tervishoiuté6tajad peavad tdlgendama ning poéhjendama koiki
leide muude vahenditega ja vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele. Selle néude
mittejargimine voib viia viivitatud, mittetaieliku voi ebapiisava diagnoosini.

. Kui sisestate endoskoopiainstrumenti todkanalisse voi tdmbate seda tagasi, veenduge

alati, et painduv osa oleks sirges asendis. Arge kasutage juhthooba ja drge kunagi
kasutage liigset joudu, kuna see vdib patsienti vigastada ja/vdi endoskoopi kahjustada.

. Viltige kasutamise ajal sisestatava osa kahjustamist. Selle tulemusel voivad paljastuda

teravad pinnad, mis kahjustavad limaskesta, vdi toote osad jadda patsiendi kehasse.
Endoskoobi kasutamisel endoskoopiainstrumentidega tuleb olla eriti ettevaatlik, et
véltida sisestatava osa kahjustamist.

Viltimaks tootajate saastumist peavad bronhoskoopia spetsialistid ja abilised olema
tuttavad bronhoskoopiaprotseduuride jaoks sobivate isikukaitsevahenditega.

. Arge aktiveerige endoskoopiainstrumenti (eriti laserit) endoskoobis enne, kui

instrumendi distaalset otsa on ndha kuvari kujutisel, kuna see véib péhjustada
patsiendile vigastusi voi kahjustada endoskoopi.

Endoskoobi distaalne ots voib valgusdioodide soojenemise tottu soojaks muutuda.
Viltige limaskesta ja distaalse otsa pikaajalist kokkupuudet, sest see véib limaskesta
vigastada.

Endoskoopi sisestades vdi tagasi tdmmates peab distaalne ots olema mittekallutatud
asendis. Arge kasutage juhthooba, kuna see véib patsienti vigastada ja/véi endoskoopi
kahjustada.

Enne kui viskate endoskoobi prigikasti, tehke alati visuaalne kontroll vastavalt selles
kasutusjuhendis esitatud juhistele, et véltida protseduurijargsete komplikatsioonide riski.



25.

26.

27.

28.

29.

30.

Raske stidamehaigusega (nt eluohtlik artithmia ja hiljutine miokardiinfarkt) voi
huperkapniaga dgeda hingamispuudulikkusega patsientide puhul peab kasutaja
kasutama professionaalset hinnangut otsustamaks, kas bronhoskoopia on neile sobilik.
Korrigeerimata koagulopaatia on asjakohane, kui plaanitakse transbronhiaalset biopsiat.
Suurem madr raskeid tusistusi esineb mainitud patsiendkategooriates.
Endoskoopiainstrumentide (sh laseri nd-YAG) kasutamine voib harvadel juhtudel
pohjustada 6hkembooliat. Jélgige patsienti piisavalt ravi ajal ja parast seda.
Aktiivsete endoskoopiainstrumentide kasutamise korral voib tekkida patsiendi
taiendav lekkevool. Aktiivsetel endoskoopiainstrumentidel peab standardi IEC 60601
jargi olema klassifikatsioon ,tutp CF” voi ,tltip BF”. Vastasel juhul véib esineda liiga
kérget patsiendi lekkevoolu ja vigastusi.

Endoskoopiainstrumentide kasutamisel tuleb alati jargida vastava tootja
kasutusjuhendit. Kasutajad peavad kindlasti olema teadlikud ohutusmeetmetest ja
endoskoopiainstrumentide nduetekohase kasutamise juhistest, sealhulgas sobivate
isikukaitsevahendite kasutamisest. Selle néude mittejargimine véib patsiendile voi
kasutajale vigastusi tekitada.

Kasutage endoskoopi ja kuvarit alati vastavalt selle toote kasutusjuhistele. Selle nbude
mittejargimine voib patsiendile vdi kasutajale vigastusi tekitada.

Arge kasutage kdrgsageduslikke endoskoopiainstrumente (nt APC sond, kuum aas,
kuumad tangid jne) koos seadmetega aScope 5 Broncho 4.2/2.2, kuna need ei ole
Uhilduvad. Selle ndude mittejargimine voib patsienti vigastada.

ETTEVAATUSABINOUD

1.

1.6.

Hoidke sobiv varusiisteem koheseks kasutamiseks kasutamisvalmina, et juhul kui peaks
ilmnema talitushaire, saaks protseduuriga jatkata.
Olge ettevaatlik, et valtida endoskoobi kahjustamist teravate
endoskoopiainstrumentidega, nt néeltega.
Olge ettevaatlik distaalse otsa kasitsemisel ja drge laske sellel vastu muid esemeid
puutuda, kuna see voib endoskoopi kahjustada. Distaalse otsa laatse pind on 6rn ning
voib tekkida visuaalne moonutus.
Arge rakendage painduvale osale liigset jéudu, kuna see véib péhjustada endoskoobi
kahjustumist. Painduva osa ebadige kasitsemise naiteks on:

- kdega vaanamine;

- kasutamine endotrahheaaltorus v6i mis tahes muul viisil, kui tuntakse takistust;

- sisestamine teatud kujuga torusse voi trahheostoomitorusse nii, et painutuse suund

ei ole joondatud toru kdverusega.

Hoidke endoskoobi kdepide ettevalmistamise ja kasutamise ajal kuivana, kuna
endoskoobi kdepidemesse sattuvad vedelikud voivad pohjustada kaamera talitlushdire.
Arge kasutage koti voi pappkarbi avamiseks nuga véi muud teravat instrumenti,
kuna see voib pohjustada toote kokkupuutumise teravate servadega voi toote rikke.
Arge eemaldage mingil juhul imurinuppu, kuna see véib endoskoopi kahjustada ja
imemisvéime véib kaduda.
Kasutage endoskoopi ainult koos elektrilise meditsiinissadmega, mis vastab
standardile IEC 60601-1, mis tahes seotud kollateraal- ja eristandarditele voi
samavadrsetele ohutusstandarditele. Vastasel juhul véib seade saada kahjustada.

Voimalikud koérvaltoimed

Paindliku bronhoskoopia véimalikud kérvaltoimed on jargmised (loetelu pole kdikehdlmav):
tahhikardia/bradikardia, hiipotensioon, veritsus, bronhospasm/lariingospasm, kéha,
dispnoe, kurguvalu, apnoe, krambid, desaturatsioon/hlipokseemia, epistaks, hemoptiils,
pneumotooraks, aspiratsioonipneumoonia, kopsuédeem, hingamisteede obstruktsioon,
palavik/infektsioon ning hingamise/stidame seiskumine.
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1.7. Uldised mérkused
Kui selle seadme kasutamise ajal vai kasutamise tulemusel on aset leidnud tésine vahejuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2. Siisteemi kirjeldus
Seade aScope 5 Broncho tuleb Gihendada Ambu kuvariga. Info saamiseks Ambu kuvarite kohta
lugege vastava kuvari kasutusjuhendit.

2.1. Siisteemi osad

Ambu® aScope™ 5 Broncho - iihekordseks | Osade numbrid:
kasutamiseks méeldud seade:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2
60:m/23.

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 ei ole koikides riikides saadaval. Votke tihendust kohaliku
muligiesindusega.

Toote nimi Vilislabim6ot [mm] " Siseldbimo66t [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17 tolli 2,2 mm/0,09 tolli
max 4,8 mm/0,19 tolli

2.2. Toote iihilduvus
aScope 5 Broncho on ette nahtud kasutamiseks koos jargnevalt toodud seadmetega.

Kuvarid
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Mérkus. Kuvari ithenduspordi vérv ja geomeetria peavad olema samad visualiseerimisseadme konnektori
vérvi ja geomeetriaga.

Endoskoopilised lisatarvikud

- Passiivsed endoskoopiainstrumendid, mis sobivad tockanali ID-ga (nt biopsiatangid,
tstitoloogiaharjad, endoskoobinéelad)

- Aktiivsed endoskoopiainstrumendid, mis sobivad to6kanali ID-ga (nt kriiosond ja laser)”

- Lisatarvikud, millel on standardne Luer Slip ja/voi Luer Lock (kaasasoleva sisesti kasutamine)

“aScope 5 Broncho 4.2/2.2 ei sobi korgesageduslike endoskoopiainstrumentidega ega laseriga.

Libestid ja lahused

- Steriilne vesi

- Isotooniline fusioloogiline lahus

- Veepohised libestid

- Noradrenaliin 0,5 mg

- Lokaalanesteesia geel ja lahused, nt:
. 1 % lidokaiini lahus

«  2%lidokaiini geel

. lidokaiini 10 % aerosoolpihus

Hingamisteede haldamise lisatarvikud, mis vastavad standardile EN ISO 5361
- Endotrahheaaltorud

- Lartingaalmaskid

- Trahheostoomiatorud

- Larlingotoomiatorud

- Kahesuunalised kateetriliitmikud
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Seadet aScope 5 Broncho on hinnatud tihilduvaks jargmiste endotrahheaaltorude (ETT) ja
endoskoopiainstrumentide (El) suurustega.

Endotrahheaaltoru Jarg m|st¢.a seidl:trete
.. ' ... ..  tookanaliga thilduv
mir siseldb ..
endoskoopiainstrument:
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

Ei saa garanteerida, et vaid selle to6kanali suuruse jargi valitud seadmed on omavahel
kombineerides thilduvad. Valitud seadmete Ghilduvust tuleb enne protseduuri katsetada.

Aspireerimisseadmed

- Aspireerimisvoolik [adbimé6duga vahemikus 5,5 mm kuni 9,0 mm.

2.3. Seadme aScope 5 Broncho osad

Nr Osa Funktsioon
1 Kaepide Loodud kasutamiseks nii parema kui ka vasaku kdega.
2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa ihes tasapinnas les voi alla.
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17

Osa

Tookanali ava

Tookanal

Biopsiaklapp
Imuri Ghendusosa

Imurinupp

Endoskoobi nupud
Tlja2

P66ramise
reguleerimisréngas

Toru tihendusosa

Sisestatav juhe
Sisestatav osa

Painduv osa
Distaalne ots

Kuvari konnektor

Juhe

Kaepideme kaitsekate

Kaitsetoru

Sisesti

Funktsioon

Véimaldab tilgutada vedelikke ja sisestada
endoskoopiainstrumente.

Vé6ib kasutada vedelike tilgutamiseks/aspireerimiseks
ja ensoskoopiainstrumentide sisestamiseks.

Kinnitatakse tookanali ava kiilge. Véimaldab sisestada
endoskoopia instrumente voi tihendada sustla.

Véimaldab imitorude ihendamist.
Aktiveerib vajutamisel aspireerimise.

Ambu kuvari seadistustest séltuvalt véimaldavad kaks
kauglulitit aktiveerida otse kdepidemelt nelja erinevat
funktsiooni, nagu kujutise ja video jaddvustamine,
ARC ja suumimine.

Véimaldab protseduuri ajal sisestatavat juhet pdodrata.
Véimaldab protseduuri ajal standardse (ihendusosaga
torude Gihendamist.

Hingamisteedesse sisestatav painduv juhe.

Sama kui sisestatav juhe.

Liigutatav osa.

Sisaldab kaamerat, valgusallikat (kaks valgusdioodi)
ning téokanali valjapaasu.

Uhendub Ambu kuvari tihenduspistikuga.
Edastab kujutise signaali Ambu kuvarisse.

Kaitseb juhthooba transpordi ja hoiustamise ajal.
Eemaldage enne kasutamist.

Kaitseb sisestatavat juhet transpordi ja hoiustamise ajal.
Eemaldage enne kasutamist.

Hoélbustab Luer Locki stistalde kasutamist.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

aScope 5 Broncho
seadmete
siimbolid
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Kirjeldus

Sisestatava juhtme
to6pikkus.

Sisestatava osa
maksimaalne laius
(maksimaalne
valislabimoot).
Tookanali minimaalne
laius (minimaalne
siselabimoot).

Vaatevili.

aScope 5 Broncho
seadmete
siimbolid

{

VAN
3]

Kirjeldus

Temperatuuri piirang.

Hoiatus.

Kasutusjuhendi

siimbol.

Globaalne
kaubaartikli number.



aScope 5 Broncho | Kirjeldus aScope 5 Broncho | Kirjeldus
seadmete seadmete
siimbolid siimbolid

Steriilsust tagav

Niiskuse piirang. pakendamistase

@
@ Atmosfadriréhu
piirang.

Elektriohutuse
BF-ttitipi kuuluv
kokkupuutuv osa.

Tootja riik:
valmistatud Malaisias. C

UK

Arge kasutage

toodet, kui selle
steriilsuskaitse voi
pakend on kahjustatud.

Meditsiiniseade.

Kanadas ja Ameerika
Uhendriikides

ULi tunnustatud
komponendi tahis.

@ B2 B ®

] R Importija
Cn 3:;235;::3;:91] a (ainult Suurbritanniasse
0086 guge: imporditud toodetele).

UK vastutav isik.

Stimbolite selgituste taielik loend on esitatud aadressil ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 5 Broncho kasutamine
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekiljel 2.

4.1. aScope 5 Broncho ettevalmistus ja kontroll
Médrige sisestatavat juhet veepdhise meditsiinilise libestiga, et endoskoop hédruks patsienti
sisestamise ajal voimalikult vahe.

Endoskoobi visuaalne kontroll "1
1. Veenduge, et pakendi kinnitus oleks terve. 1a
2. Veenduge, et eemaldate kdepideme ja sisestatava juhtme kiiljest kaitseelemendid. 1b

3. Kontrollige, ega tootel ei esine puudujddke voi kahjustusi nagu ebatasased pinnad,
teravad dared véi véljaulatuvad osad, mis véiksid patsienti kahjustada. (1¢

4. Lulitage Ambu kuvar sisse. 2a 2b

Lugege Ambu monitori kasutusjuhendist teavet
Ambu monitoride ettevalmistamise ja kontrollimise kohta. 2a 2b

Kujutise kontrollimine

1. Uhendage kuvari konnektor kuvari vastava
thenduspistikuga. Jalgige, et varvid oleksid samasugused ja
joondage nooled hoolikalt. 3a 3b

2. Veenduge, et ekraanile kuvatakse reaalajas kujutis, selleks suunake endoskoobi distaalne
ots mingi objekti, nt. oma peopesa suunas. (4

3. Vajadusel reguleerige kuvari kujutise seadistusi (lugege lisateavet Ambu kuvari
kasutusjuhendist).

4. Kui objekt ei ole selgelt ndha, puhkige distaalses otsas olevat ldatse steriilse lapiga.
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aScope 5 Broncho ettevalmistamine

1. Libistage juhthooba ettevaatlikult iiles ja alla, et painutada painduvat osa nii palju kui
voimalik. Seejérel libistage juhthoob aeglaselt neutraalasendisse. Veenduge, et painduv
osa toéotab sujuvalt ja digesti. 5a

2. Poorake podramise reguleerimisrdngast ettevaatlikult vasakule ja paremale, et péorata
sisestatavat juhet nii palju kui vdimalik. Seejérel keerake pé6ramise reguleerimisrongas tagasi
neutraalasendisse. Veenduge, et pdéramise reguleerimisrongas to6tab sujuvalt ja digesti. 5b

3. Vajutage Uksteise jarel endoskoobi nuppe. Vajutage liihidalt < 1 sekund ja vajutage pikalt
> 1 sekund. Vaikesétte ndgemiseks vaadake monitori kasutusjuhendit. (5¢

4, Sustige sustlaga 2 ml steriilset vett ja 2 ml 6hku tookanalisse (Luer Locki siistla kasutamisel
kasutage kaasasolevat sisestit). Vajutage kolbi ja veenduge, et ei esine lekkeid ning et vesi
tuleb distaalsest otsast vilja. 5d

5. Kui see on rakendatav, valmistage imur ette vastavalt tootja kasutusjuhistele. Unendage
imitoru imuritihendusega ja vajutage imurinupule kontrollimaks, et imemine toimub. 5e

6. Kui see on asjakohane, siis veenduge, et vastava suurusega endoskoopiainstrumendid
mahuvad ilma takistusteta labi tdokanali. Kaasas olevat sisestit saab kasutada Luer Locki
stistalde ithendamiseks vdi vajadusel korral vdga pehmete instrumentide, nditeks pehmete
kateetrite ja kaitsega prooviharjade sisestamise lihtsustamiseks. (5f

7. Vajadusel kontrollige enne protseduuri alustamist, et lisatarvikud véi endoskoopiainstru-
mendid tGhilduksid endoskoobiga.

8. Etvaltida protseduuri ajal potentsiaalselt nakkusohtlike ainetega kokkupuutumist,
kaaluge isikukaitsevahendite kasutamist.

4.2, aScope 5 Broncho kasutamine

aScope 5 Broncho hoidmine ja otsa kdsitlemine

Endoskoobi kdepidet saab hoida nii parema kui ka vasaku kdega.

Juhthoova iiles ja alla liigutamiseks kasutage pdialt ja imurinupu kasutamiseks nimetissérme.
Juhthooba kasutatakse endoskoobi distaalse otsa painutamiseks ja sirutamiseks
vertikaaltasapinnas (5a. Juhthoova allapoole liigutamine paneb otsa ettepoole painduma
(painutus). Juhthoova llespoole liigutamine paneb distaalse otsa tahapoole painduma
(sirutus). Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu aeg nii sirgelt kui véimalik, et tagada distaalse
otsa optimaalne paindenurk. Pdrast painutamist tuleb juhthoob viia tagasi neutraalasendisse.
See suurendab/parandab manédverdusvéimet.

Sisestatava juhtme pédramine 5b

Po6ramise reguleerimisrdngas voimaldab kasutajal poorata sisestatavat juhet kdepideme
suhtes ja vastupidi. Selleks voib hoida pddramise reguleerimisréngast paigal ja podrata kdepidet
voi hoida kédepidet paigal ja p66rata pdoramise reguleerimisrongast. Mélemal juhul kontrollige
podramisndidikuid pddramise reguleerimisrongal ja selle kohal oleval punasel rongal. P66re
on neutraalasendis (st 0° peale keeratud), kui ndidikud on joondatud; see vdimaldab kummalegi
poole maksimaalselt 120° pédramist. Tuntav kléps kinnitab, et pddramise reguleerimisréngas
on tagasi neutraalasendis. Patsiendi vigastamise véltimiseks vaadake po6ramise reguleerimisronga
kasutamise ajal alati reaalajas endoskoopilist kujutist.

Endoskoobi nupud 5¢ 6a

Endoskoobi kaks nuppu saavad aktiveerida kuni neli funktsiooni.

Endoskoobi nuppe saab programmeerida Ambu monitori kaudu (vt Ambu monitori
kasutusjuhendit) ja kehtivad satted leiate Ambu monitori kasutajaliidesest.

Aktiivsete endoskoopiainstrumentide kasutamisel ei saa endoskoobi nuppe kdepidemel
aktiveerida, kuid funktsioonid on endiselt saadaval Ambu monitori kaudu.

Biopsiaklapp 6b

Biopsiaklapp kinnitatakse to6kanali ava kilge, voimaldades sisestada endoskoopiainstrumente
voi kinnitada sustlaid.

Biopsiaklapi korgi saab eemaldada, et hélbustada endoskoopiainstrumendi véi lisatarviku
sisestamist instrumendikanali avasse.

Kui endoskoopiainstrumenti vdi lisatarvikut ei kasutata, kinnitage biopsiaklapile alati kork,

et véltida avatud biopsiaklapist vedelike lekkeid ja pihustumist voi imemisvéime vahenemist.
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Toru ithendusosaToru iihendusosa 6¢
Toru tihendusosa voib intubatsiooni ajal kasutada ISO-konnektoriga endotrahheaaltoru
kinnitamiseks.

Endoskoobi sisestamine 7a

Endoskoobi patsienti sisestamiseks maarige sisestatavat juhet veepohise meditsiinilise libestiga.

Kui endoskoopiline kujutis muutub hdgusaks, voib distaalset otsa puhastada seda érnalt vastu

limaskesta hoorudes voi tommata endoskoop vélja ja puhastada ots. Kui endoskoop sisestatakse
suu kaudu, on soovitatav kasutada patsiendi ja endoskoobi kahjustamise véltimiseks hambakaitset.

Vedelike tilgutamine 7b

Vedelikke on véimalik tilgutada labi to6kanali, ihendades sustla biopsiaklapi kiilge. Luer Locki
sustla kasutamisel kasutage seadmega kaasas olevat sisestit. Sisestage suistla ots voi sisestaja
taielikult biopsiaklappi (klapi korgiga v6i ilma selleta) ja vajutage vedeliku tilgutamiseks kolbi.
Arge kasutage selle protsessi ajal imurit, sest see juhib tilgutatud vedeliku imuri kogumissiisteemi.
Tagamaks, et kogu vedelik on kanalist valjunud, suruge ldbi kanali 2 ml 6hku.

Aspireerimine 7¢

Kui imurististeem on Ghendatud imuri thendusosaga, saab kasutada imemist, vajutades
nimetissérmega imurinupule. Kui té6kanalis on sisesti ja/v6i endoskoopiline tarvik, on aspireerimise
suutlikkus vahenenud. Optimaalse imemisvoime jaoks on soovitatav sisesti voi stistal imemise
ajaks taielikult eemaldada.

Endoskoopiainstrumentide voi lisatarvikute sisestamine 7d

Veenduge alati, et valite endoskoobi jaoks 6ige suurusega endoskoopiainstrumendi (vt jaotist 2.2.).
Maksimaalselt Ghilduv instrumendisuurus on ndhtav téokanali ava juures. Enne endoskoopia-
instrumendi kasutamist kontrollige seda. Kui selle talituses voi véljanagemises on korvalekaldeid,
vahetage see vilja. Sisestage endoskoopiainstrument biopsiaklappi ja liigutage seda
ettevaatlikult 1abi to6kanali edasi, kuni seda on endoskoopilisel kujutisel néha.

Sisestamiseks hoidke endoskoopiainstrumenti biopsiaklapi ava ldhedal ja sisestage see otse
avasse, kasutades 6rnasid luhikesi liigutusi, et véltida endoskoopiainstrumendi paindumist voi
purunemist. Kaasas olevat sisestit on voimalik vajaduse korral kasutada vdaga pehmete
instrumentide (nditeks pehmete kateetrite ja kaitsega prooviharjade) sisestamise hélbustamiseks.
Sisestamisel liigse jou kasutamine véib endoskoopiainstrumenti kahjustada. Kui endoskoobi
painduv osa paindub mérkimisvaarselt ja endoskoopiainstrumendi sisestamine muutub
keeruliseks, painutage painduv osa nii sirgeks kui voimalik.

Arge avage endoskoopiainstrumendi otsa ega liikake endoskoopiainstrumendi otsa selle
hilsist vélja, kui instrument on todkanalis, sest see vdib kahjustada nii endoskoopiainstrumenti
kui ka endoskoopi.

Aktiivsete endoskoopiainstrumentide sisestamine 7d

Aktiivsete endoskoopiainstrumentide kasutamisel tuleb alati jargida vastava tootja kasutusjuhendit.
Kasutajad peavad kindlasti olema teadlikud ohutusmeetmetest ja aktiivsete endoskoopia-
instrumentide nduetekohase kasutamise juhistest, sealhulgas sobivate isikukaitsevahendite
kasutamisest.

Arge aktiveerige endoskoopiainstrumenti tétkanalis enne, kui instrumendi distaalset otsa on
kujutisel ndha.

Tuleb arvestada sellega, et aktiivsete endoskoopiainstrumentide kasutamine véib hairida
tavapdrast endoskoopilist kujutist ja see hdirumine ei viita endoskoopiasiisteemi talitlushdirele.
Aktiivsete endoskoopiainstrumentide kasutamise ajal voivad endoskoopilise kujutise kvaliteeti
mojutada mitmed tegurid. Sellised tegurid nagu intensiivsus, suure véimsuse peale
seadistamine, instrumendisondi ldhedus endoskoobi otsale ja liigne koe péletamine véivad
koik kujutise kvaliteedile halvasti méjuda.

Endoskoobi tagasitdmbamine '8
Endoskoopi tagasi tommates veenduge, et juhthoob oleks neutraalasendis. Tommake
endoskoop aeglaselt vilja, jalgides reaalajas endoskoopilist kujutist.
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4.3. Pérast kasutamist

Visuaalne kontroll (9

1. Kas painduval osal, Iaatsel voi sisestataval juhtmel on puuduvaid osi? Kui jah, leidke
puuduv(ad) osa(d).

2. Kas painduval osal, ldétsel voi sisestataval osal on marke kahjustustest? Kui jah, kontrollige
toote terviklikkust ja tehke kindlaks, kas on puuduvaid osi.

3. Kas painduval osal, ldatsel voi sisestataval osal on sisseldikeid, auke, volte, pundunud kohti
voi muid ebakorrapédrasusi? Kui jah, uurige, ega tootel ole puuduvaid osi.

Kui on vaja votta parandusmeetmeid (sammud 1 kuni 3), toimige vastavalt haiglasisestele

eeskirjadele.

Katkesta iihendus

Uhendage endoskoop kuvari kiiljest lahti 10.. aScope 5 Broncho on iihekordseks kasutamiseks
ette nihtud seade. Arge leotage, loputage ega steriliseerige seadet, sest see vib jitta
seadmele kahjulikke jadke voi pohjustada seadme riket. Seadme ehituse ja materjalide tottu ei
saa seda tavaparaste puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

Kérvaldamine 11
Kasutatud aScope 5 Broncho seadet loetakse saastunuks ja see tuleb korvaldada vastavalt kohalikele
eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiiniseadmete kogumise kohta.

5. Toote tehnilised andmed

5.1. Kohaldatavad standardid

Endoskoop vastab jargmistele standarditele:

- EN 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance (IEC 60601-1. Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: esmase ohutuse ja
oluliste toimivusnditajate Gldnéuded).

- EN 60601-2-18 Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of endoscopic equipment (IEC 60601-2-18. Elektrilised
meditsiinissadmed. Osa 2-18: endoskoopiaseadme esmase ohutuse ja oluliste
toimivusnditajate erinbuded).

- IEC 60601-1-2 Elektriline meditsiiniseadmestik. Osa 1-2: Uldnéuded esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnditajatele. Kollateraalstandard: Elektromagnetilised hdired - nduded ja
katsetused.

-1S0 10993-1 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. 1. osa: Hindamine ja katsetamine
riskijuhtimise protsessi kdigus.

- 150 8600-1 Endoskoobid. Meditsiinilised endoskoobid ja endoteraapiaseadmed.

Osa 1: Uldnéuded.

5.2. aScope 5 Broncho tehnilised andmed

Sisestatav juhe aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Painduv osa' [°] 210'}1 2104,

Sisestatava juhtme ldbimd6t [mm, (")] 4,2 (0,17)

Sisestatava osa maksimaalne labim6t [mm, ()] 4,8 (0,19)

Distaalse otsa diameeter [mm, (")] 4,4(0,17)
Endotrahheaaltoru minimaalne suurus [mm] 50

To6pikkus [mm, (")] 600 (23,6) + 10 (0,39)
Po6ramisulatus [°] 120

Sugavusmargid [cm] 5

Tookanal aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Instrumendi kanali laius? [mm, (")] 2,2(0,09)

Instrumendi kanali minimaalne laius? [mm, (")] 2,2 (0,09)
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Hoiustamine

Soovituslik hoiutemperatuur® [°C, (°F)]
Suhteline éhuniiskus [%]
Atmosfaariréhk [kPa]
Optiline siisteem
Vaatevali []

Vaatesuund [°]
Teravusstigavus [mm]
Valgustusviis

Imuri ihendusosa
Uhendustoru suurus [mm]
Steriliseerimine
Steriliseerimisviis
Tookeskkond
Temperatuur [°C, (°F)]
Suhteline éhuniiskus [%]
Atmosfaariréhk [kPa]
Kérgus merepinnast [m]

Bioiihilduvus

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (£ 15 %)

0 (ette)

3-100

LED

?55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

aScope 5 Broncho on bioiihilduv

1. Palun arvestage, et painutusnurk véib muutuda, kui sisestuskaablit ei hoita sirgelt.

2. Eisaa garanteerida, et vaid seadme minimaalse kanalilaiuse jargi valitud
endoskoopiainstrumendid on omavahel kombineerides thilduvad.

3. Koérgemal temperatuuril hoiustamine voib lihendada sailivusaega.

6. Torkeotsing

Kui stisteemiga tekib probleeme, kasutage seda torkeotsingu juhendit, et péhjus vélja

selgitada ja viga parandada.

Probleem Voimalik pohjus

Endoskoop ei ole kuvariga

thendatud.

Kuvari ja endoskoobi vahel
on kommunikatsiooni-

probleemid.

Ekraanil ei ole
reaalajas kujutist,
kuid kasutajaliides
on ekraanil olemas
voi on kujutis
ekraanil seisma

jaanud. Endoskoop on kahjustunud.

Salvestatud kujutist
naidatakse kollasel
failihalduse vahekaardil.

Soovituslikud tegevused

Uhendage endoskoop kuvari rohelisse
Uhenduspistikusse.

1. Uhendage aScope 5 Broncho uuesti,
katkestades endoskoobi tihenduse ja
thendades seejérel uuesti.

2. Lulitage kuvar valja ja uuesti sisse
(véljalilitamine/sisselllitamine).

Ikkagi ei ole kujutist.

3. Vaadake kuvari kasutusjuhendist
tksikasjalikku torkeotsingu juhendit
vOi votke kasutusele uus endoskoop.

Vahetage endoskoop uues vastu valja.

Minge tagasi reaalajas kujutise juurde,
vajutades sinisele reaalajas kujutise
vahekaardile, vai taaskaivitage kuvar,
vajutades toitenuppu vahemalt 2 sekundit.
Kui kuvar on véljas, taaskaivitage see,
vajutades toitenuppu veel liks kord.
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Probleem

Halb pildikvaliteet.

Puuduv voi
vdahenenud
imemisvdime voi
raskused endosko-
opiainstrumendi
tookanalisse
sisestamisel.

Biopsiaklapp.

Endoskoobi
nupud.

Imurinupp.

108

Voimalik p6hjus
Laatsel (distaalsel otsal) on
verd, stilge vms.

Tookanal on ummistunud.

Imemine ei ole aktiveeritud.

Endoskoopiainstrument/
sisesti/stistal on sisestatud
téokanali avasse/biopsiak-
lappi (kui imemisvéime

puudub véi on vdhenenud).

Kork on biopsiaklapi
kiljest lahti.

Endoskoopiainstrumendi
sisestamine labi tookanali
on raske.

Endoskoobinuppude
seadistus erineb soovitud
seadistusest.

Imurinupp on endoskoobi
kiljest lahti thendatud.

Soovituslikud tegevused

Hoo6ruge distaalset otsa drnalt vastu
limaskesta. Kui ldatse ei saa sel moel
puhastada, eemaldage endoskoop ja
plihkige ldats steriilse marliga puhtaks.

Puhastage téokanalit puhastamisharjaga
voi loputage téokanalit ststla abil steriilse
fiisioloogilise lahusega. Arge kasutage
vedelike tilgutamise ajal imurinuppu.

Veenduge, et imitoru oleks endoskoobi
ja imurististeemiga korralikult
thendatud. Veenduge, et imuristiisteem
oleks sisse lulitatud.

Eemaldage endoskoopiainstrument

vOi sisesti/stistal tookanali avast/
biopsiaklapist. Kontrollige, et kasutatav
instrument Ghildub té6kanali suurusega.

Veenduge, et biopsiaklapile oleks
kinnitatud kork, et valtida imemisvéime
vahenemist.

Veenduge, et endoskoopiainstrument
sobiks tookanali suurusega.
Endoskoopiainstrumenti véib olla
kergem instrumendi kanali avasse
sisestada, kui biopsiaklapi kork on
lahtiihendatud.

Seadistage endoskoobi nupu
funktsioon vastavalt kuvari
kasutusjuhendile.

Paigaldage imurinupp uuesti ja
kontrollige imemisfunktsiooni
ettevalmistuse jaotise sammu (5e jérgi.
Kui see ei toimi, votke kasutusele

uus endoskoop.



1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma kdyttéohjeet huolellisesti ennen aScope 5 Bronchon kayttda. Naita kdyttéohjeita
voidaan pdivittaa erikseen ilmoittamatta. Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa
pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eika kasitelld kliinisia toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain endoskoopin kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia. Ennen
endoskoopin kdyton aloittamista on tarkeda, etta kayttdjille on opetettu riittavasti kliinisten
endoskooppisten menetelmien kdyttdd ja ettd he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin
kayttotarkoituksiin, kdyttoaiheisiin, varoituksiin, huomautuksiin ja kontraindikaatioihin.
Endoskoopilla ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa sanalla endoskooppi viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain endoskooppia,
ja sanalla jdrjestelmd viitataan tietoihin, jotka koskevat aScope 5 Bronchoa, yhteensopivaa
Ambu-ndyttoyksikkoa ja apuvalineita. Ellei toisin mainita, endoskoopilla viitataan kaikkiin
aScope 5 Broncho -versioihin.

Tdssd asiakirjassa termilld aScope 5 Broncho viitataan Ambu® aScope™ 5 Bronchoon.

1.1. Kayttotarkoitus

aScope 5 Broncho on tarkoitettu ilmatien ja trakeobronkiaalisen puun endoskooppisiin
toimenpiteisiin ja tutkimuksiin.

aScope 5 Broncho on tarkoitettu visualisointiin yhteensopivan Ambu-nayttoyksikén kanssa ja
endoskooppisten instrumenttien kdyttdon tydskentelykanavan kautta.

Potilaskohderyhma
Aikuinen.

Kayttoymparisto
Sairaalakdyttoon.

1.2. Kayttoindikaatiot

aScope 5 Broncho on tarkoitettu oraaliseen, nendn kautta tapahtuvaan ja perkutaaniseen
intubointiin ja joustavalla bronkoskoopilla tehtdviin toimenpiteisiin kliinisissa tilanteissa,
joissa tarvitaan intubaatiota tai joissa kliinikon arvion mukaan bronkoskopialla on merkittéva
diagnostinen tai terapeuttinen vaikutus.

1.3. Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja.

1.4. Kliiniset edut
Kertakayttoisyys vahentaa potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.5. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

1. Laitetta saavat kdyttda terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet koulutuksen
kliinisiin endoskopiamenetelmiin ja -toimenpiteisiin. Taman ohjeen noudattamatta
jattaminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

2. Endoskooppi on kertakdyttdinen laite, jota on kasiteltava tallaisille laitteille hyvaksytyn
ladketieteellisen kdytannon mukaisella tavalla endoskoopin kontaminoitumisen
ehkaisemiseksi ennen sisdanvientia.

3. Kontaminaation vélttamiseksi ala kdyta endoskooppia, jos tuotteen sterilointisuoja tai
sen pakkaus on vaurioitunut.

4. Al4 yrita puhdistaa 3ldka uudelleenkdyttad endoskooppia, silld se on kertakayttdinen
laite. Tuotteen uudelleenkaytto saattaa johtaa kontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

5. Ala kdytd endoskooppia tai endoskooppista instrumenttia, jos se on vahingoittunut tai
jos se ei lapaise toimintatestia (katso kohta 4.1), silla muutoin potilas voi vahingoittua.

6. Jotta desaturaatio voidaan havaita nopeasti, potilaita on tarkkailtava koko ajan
kayton aikana.
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Jos endoskooppisen toimenpiteen aikana tapahtuu toimintahdirio, keskeyta
toimenpide valittomasti ja veda endoskooppi pois potilasvahinkojen valttamiseksi.
Laitetta ei tule kayttaa, ellei potilaan riittédvasta lisahapetuksesta voida huolehtia
toimenpiteen aikana. Laiminlyonti voi johtaa potilaan desaturaatioon.

Varmista aina, etta skoopin imuliittimeen kytketty letku on kytketty imulaitteeseen.
Kiinnita letkut kunnolla imuliittimeen ennen imua. Laiminlyéminen voi aiheuttaa
potilaan tai kdyttajan loukkaantumisen.

. Kdyta imun aikana 85 kPa:n (638 mmHg) maksimi-imutehoa. Liian suuri imuteho voi

vaikeuttaa imun keskeytysta ja aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

. Tarkista aina skoopin yhteensopivuus sekd ilmatien hallintavélineiden ettd endosko-

oppisten instrumenttien kanssa. Laiminlydominen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

. Jos potilasta ei ole intuboitu, suukappaleen kayttoa suositellaan, kun endoskooppi

vieddan sisaan suun kautta, jotta potilas ei pure sisddnvientiputkea ja vahingoita
hampaitaan.

. Nendontelon muoto ja koko seka sen sopivuus transnasaaliseen sisdanvientiin voivat

vaihdella eri potilailla. Yksil6lliset erot potilaan nendonteloiden muodoissa ja koossa
seka niiden sopivuus transnasaaliseen insertioon on otettava huomioon ennen
toimenpidetta. Ald koskaan kdytd voimaa endoskoopin transnasaalisen sisddnviennin
tai poiston aikana, silld potilas voi loukkaantua.

. Tarkista, ettd kuvan suuntaus on oikea ja onko nédytolld ndkyva kuva reaaliaikaista vai

nauhoitettua kuvaa. Muuten navigointi vaikeutuu ja seurauksena voi olla limakalvo-
tai kudosvaurio.

. Tarkkaile aina lilkkkuvaa endoskooppista kuvaa Ambu-nayttoyksikosta tai ulkoisesta

monitorista tydntdessési endoskooppia eteenpdin, vetdessasi sita takaisinpain seka
kayttaessasi taipuvaa osaa tai imua. Muuten voi aiheutua limakalvo- tai kudosvaurioita.

. Varmista ennen imua, ettd biopsiaventtiili ja sen korkki ovat kunnolla kiinni. Varmista

manuaalisen imun aikana, etta ruiskun karki on asetettu kokonaan tydskentelykanavan
porttiin/biopsiaventtiiliin ennen imua. Muuten suojaamattomat kayttdjat voivat
altistua infektioriskille.

. Endoskooppikuvia ei saa kdyttaa ainoana kliinisen 16ydoksen diagnosointimenetelmana.

Terveydenhuollon ammattilaisten on tulkittava ja vahvistettava kaikki 16ydokset muilla
keinoilla ja potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella. Laiminlydminen voi
aiheuttaa viivastyneen, puutteellisen tai riittdamattdman diagnoosin.

. Varmista aina, ettd taipuva osa on suorassa asettaessasi endoskooppisen instrumentin

tydskentelykanavaan tai poistaessasi sen. Al kdytd ohjainvipua dliké koskaan kiyta
liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai endoskooppia.

. Ald vahingoita sisddnvientiosaa kdytdn aikana. Siitd voi paljastua terdva pinta,

joka voi vahingoittaa limakalvoa, tai siitd voi jaada tuotteen osia potilaan sisélle.
Sisaanvientiosan vahingoittamista tulee vélttaa erityisesti, kun endoskooppia
kaytetaan endoskooppisten instrumenttien kanssa.

Kayttdjien ja avustajien on tunnettava bronkoskopiatoimenpiteissa tarvittavat riittavat
henkilonsuojaimet henkiloston kontaminaation valttamiseksi.

. Ala aktivoi endoskooppista instrumenttia endoskoopissa, ennen kuin instrumentin

distaalipda nakyy ndytossa, silla tama voi johtaa potilaan loukkaantumiseen tai
endoskoopin vaurioitumiseen.

Endoskoopin distaalipda voi lammeta valonldhteen tuottaman lammon vaikutuksesta.
Vilta pitkdkestoista kontaktia distaalikdrjen ja limakalvon vilillg, sillé se voi aiheuttaa
limakalvovaurioita.

Distaalikarjen on oltava taivuttamattomassa asennossa endoskooppia sisaan vietaessa
ja poistettaessa. Al kéyta ohjainvipua, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai
endoskooppia.

Suorita aina naissa kdyttdohjeissa annettuja silmamaardisen tarkastuksen ohjeita ennen
endoskoopin jatesdilioon laittamista, jotta toimenpiteen jalkeisten komplikaatioiden
riski pienenee.
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Kayttdjan on ammattitaitonsa perusteella harkittava bronkoskopiatoimenpiteen
sopivuutta potilaalle, jolla on vakava syddnsairaus (esim. henked uhkaava rytmihairio
ja askettdinen myokardiaalinen infarkti) tai akuutti hengityselinsairaus, johon liittyy
hyperkapnia. Hoitamaton koagulopatia on otettava huomioon, jos suunnitellaan
transbronkiaalista biopsiaa. Vakavien haittavaikutusten esiintyvyys on korkeampi
edelld mainituissa potilasluokissa.

Endoskooppisten instrumenttien, kuten kryokirurgialaitteen kdytto voi harvoissa
tapauksissa aiheuttaa kaasuemboliaa. Potilasta on valvottava asianmukaisesti hoidon
aikana ja sen jalkeen.

Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien kdytto voi lisdta potilaaseen kohdistuvaa
vuotovirtaa. Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien on oltava IEC 60601 -standardin
mukaan tyyppia CF tai tyyppia BF. Laiminlyonti voi aiheuttaa liian suuren potilaaseen
kohdistuvan vuotovirran ja potilaan loukkaantumisen.

Endoskooppisia instrumentteja on aina kdytettava niiden valmistajan kdyttéohjeiden
mukaisesti. Kdyttajien on aina tunnettava varotoimenpiteet ja ohjeet endoskooppisten
instrumenttien asianmukaisesta kdytosta, mukaan lukien asianmukaisten henkilénsuo-
jaimien kaytto. Laiminlydminen voi aiheuttaa potilaan tai kdyttdjan loukkaantumisen.
Kayta ensdoskooppia ja ndyttoyksikkod aina kunkin tuotteen kdyttéohjeiden
mukaisesti. Laiminlydminen voi aiheuttaa potilaan tai kdyttdjan loukkaantumisen.
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 eivét ole yhteensopivia laserin tai korkeataajuuksisten
endoskooppisten instrumenttien kanssa (kuten APC-sondi, diatermialanka,
diatermiapihdit jne.). Laiminlydnti voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

HUOMIOITAVAA

1.

1.6.

Pida sopivaa heti kdytettévissa olevaa varajarjestelmaa saatavilla, jotta toimenpidetta
voidaan jatkaa mahdollisesta toimintahdiriésta huolimatta.
Varo vahingoittamasta endoskooppia kayttdessasi teravia endoskooppisia
instrumentteja, kuten neuloja.
Ole varovainen kasitellessasi distaalikérked, dlaka anna sen osua muihin esineisiin. Tdama
voi vahingoittaa endoskooppia. Distaalikdrjen linssin pinta on herkkd, ja visuaalinen
vaaristyma on mahdollinen.
Ala kayta liiallista voimaa taipuvaa osaa kasitellessasi. Tama voi vahingoittaa
endoskooppia. Esimerkkeja taipuvan osan vaaranlaisesta kasittelysta:

- Vaantaminen kasin.

- Kéytto intubaatioputkessa tai muussa tilanteessa, jos tunnet vastusta.

- Asettaminen esimuotoiltuun putkeen tai trakeostomiakanyyliin siten, ettei

taivutussuunta ole linjassa putken kaaren kanssa.

Pida endoskoopin kahva kuivana valmistelun, kdyton ja sailytyksen aikana, silla
endoskoopin kahvan sisdan joutuvat nesteet voivat aiheuttaa kameran toimintahdirion.
Ala kéyta veists tai muuta terdvaa esinettd pussin tai pahvilaatikon avaamiseen, silld se
voi tehdd tuotteeseen terdvid reunoja tai aiheuttaa tuotteen toimintahdirion.
Al3 irrota imupainiketta mistaan syysta, koska se voi vahingoittaa endoskooppia ja
johtaa imun menetykseen.

Kayta aScope Gastroa ainoastaan sellaisten sahkoisten ladkinnéllisten laitteiden kanssa,
jotka noudattavat standardia IEC 60601-1, mahdollisesti sovellettavia tdydentavid ja
erityisia standardeja seka vastaavia turvallisuusstandardeja. Muussa tapauksessa
laitteet voivat vaurioitua.

Mahdolliset haittavaikutukset

Taipuisan bronkoskoopin mahdollisia haittavaikutuksia ovat (luettelo ei ole kattava):
takykardia/bradykardia, hypotensio, verenvuoto, bronkospasmi/laryngospasmi, yskd, dyspnea,
kurkkukipu, apnea, kohtaus, desaturaatio/hypoksemia, nendverenvuoto, hemoptyysi, ilmarinta,
aspiraatiokeuhkokuume, keuhkop6ho, hengitystieobstruktio, kuume/infektio ja hengityksen/
syddamen pysdhtyminen.
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1.7. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kaytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Jarjestelman kuvaus

AScope 5 Broncho on yhdistettava Ambu-ndyttoyksikkoon. Lisatietoa Ambu-nayttoyksikoista
on kyseisen Ambu-nayttdyksikon kdyttéohjeissa.

2.1. Jarjestelmdn osat

Ambu® aScope™ 5 Broncho Osanumerot:
- Kertakdyttdinen laite:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 eivét ole saatavilla kaikissa maissa. Ota yhteyttd paikalliseen
jalleenmyyjaasi.

Tuotteen nimi Ulkohalkaisija [mm]" Sisdhalkaisija [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
maks. 4,8 mm/0,19"

2.2. Tuotteen yhteensopivuus
AScope 5 Broncho on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa:

Nayttoyksikot:
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Huomautus: Nayttoyksikon liitinportin vérin ja geometrian on vastattava visualisointilaitteen liittimen varia
ja geometriaa.

Endoskooppiset apuvilineet

- Tyoskentelykanavan sisdhalkaisijan kanssa yhteensopivat passiiviset endoskooppiset
instrumentit (kuten biopsiapihdit, sytologiaharjat, endoskopianeulat)

- Tyoskentelykanavan sisahalkaisijan kanssa yhteensopivat endoskooppiset instrumentit
(kuten kryokirurgialaite)

- Apuvilineet, joissa on vakiomallinen Luer Slip ja/tai Luer Lock (kdyttdmalla mukana
toimitettua asetinta)

“aScope 5 Broncho 4.2/2.2 eivit ole yhteensopivia korkeataajuuksisten endoskooppisten instrumenttien tai
laserin kanssa.

Voiteluaineet ja liuokset

- Steriili vesi

- Isotoninen suolaliuos

- Vesipohjaiset voiteluaineet

- Noradrenaliini 0,5 mg

- Paikallispuudutusgeeli ja -liuokset, esim.:
. 1 % lidokaiiniliuos

«  2%lidokaiinigeeli

. 10 % lidokaiiniaerosolisuihke

Standardin EN ISO 5361 mukaiset ilmatien hallintavilineet
- Endotrakeaaliputket

- Larynxmaskit

- Trakeotomiaputket

- Laryngektomiaputket

- Kaksoissaranaliitoksella varustetut katetrin kiinnikkeet
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aScope 5 Bronchon on arvioitu sopivan seuraavan kokoisille endotrakeaaliputkille ja
endoskooppisille apuvilineille:

Endoskooppiset
instrumentit, jotka sopivat
seuraavan kokoiseen
tyoskentelykanavaan:

Pienin
intubaatioputken
sisahalkaisija

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

Pelkdstaan tyoskentelykanavan koon perusteella valitut instrumentit eivét valttamatta ole
yhteensopivia yhdistelméan kanssa. Valittujen instrumenttien yhteensopivuus tulee testata
ennen toimenpidetta.

Imulaitteet
- Imuputken sisahalkaisijat 5,5 - 9,0 mm.

2.3. aScope 5 Bronchon osat

13 —
A 10
— 16
1}
u
n

- 12
Nro Osa Toiminto
1 Kahva Suunniteltu sekd vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalikdrked ylos tai alas samassa tasossa.
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Nro Osa
Tyoskentelykanavan
portti

3
Tydskentelykanava

4 Biopsiaventtiili

5 Imuliitin

6 Imupainike

7 Endoskoopin painikkeet
lja2

8 Kéantamisen
ohjausrengas

9 Letkuliitanta
Sisaanvientiputki

10
Sisaanvientiosa

1 Taipuva osa

12 Distaalikarki

13 Nayttoyksikon liitin

14 Kaapeli

15 Kahvan suojus

16 Suojaputki

17 Asetin

Toiminto

Mahdollistaa nesteiden instillaation ja
endoskooppisten instrumenttien sisddnviennin.

Voidaan kayttaa nesteiden instillaatioon/aspiraatioon
ja endoskooppisten instrumenttien sisddnvientiin.

Liitetty tyoskentelykanavan porttiin.
Endoskooppisten instrumenttien sisdanvientiin tai
ruiskun kiinnittamiseen.

Mahdollistaa imuputken liitdnnan.
Imu toimii painettaessa.

Ambu-ndyttoyksikon asetuksista riippuen kaksi
etakytkintd mahdollistavat neljéan toiminnon aktivoinnin
suoraan kahvasta, kuten kuvan ja videon tallentamisen,
ARC:n ja zoomauksen.

Mahdollistaa sisddnvientiputken kdantamisen
toimenpiteen aikana.

Mahdollistaa letkujen kiinnittamisen vakioliittimella
toimenpiteen aikana.

Joustava hengitystien sisaanvientiputki.
Sama kuin sisd@nvientiputki.
Liikuteltava osa.

Sisaltaa kameran, valonlahteen (kaksi LEDia) seka
tyoskentelykanavan ulostuloaukon.

Kytketdadan Ambu-ndyttoyksikon liitantaan.
Lahettda kuvasignaalin Ambu-nayttoyksikkoon.

Suojaa ohjausvipua kuljetuksen ja sdilytyksen aikana.
Poista ennen kayttoa.

Suojaa sisdanvientiputkea kuljetuksen ja sailytyksen
aikana. Poista ennen kayttoa.

Helpottaa Luer Lock -ruiskujen sisdanvientia.

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

aScope 5 Broncho
-laitteiden symbolit

@ Maksimi-

ulkohalkaisija

@ Minimi-

sisahalkaisija

—
N

14

60 cm/ 236"

Kuvaus

Sisaanvientiputken
tyoskentelypituus.

Sisaanviedyn

enimmadisleveys

(maksimi-

ulkohalkaisija).

Tydskentelykanavan

minimileveys

(minimisisdhalkaisija).

Kuvakulma.

aScope 5 Broncho Kuvaus

-laitteiden symbolit

Lampétilaraja.

osan

Varoitus.

Kayttoohjeen
symboli.

GTIN-koodi (Global
Trade Item Number).
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aScope 5 Broncho Kuvaus aScope 5 Broncho Kuvaus
-laitteiden symbolit -laitteiden symbolit

j Kosteusrajoitus. Steriili pakkaustaso.
~—

llmanpainerajoitus.
- Sahkaturvallisuus,

Ei saa kayttaa,
jos tuotteen
sterilointisuoja tai
sen pakkaus on
vaurioitunut.

B ® [

tyypin BF Laakinnallinen laite.
liityntdosa.
Kanadan ja
Valmistusmaa: © Yhdysvaltain
Valmistettu m UL-hyvaksytty
. C us X
Malesiassa. komponentti
-merkinta.
Maahantuoja

(Koskee vain Iso-

UK
C n UKCA-merkinta. Britanniaan tuotavia

0086 tuotteita).

UK vastuuhenkil®.

&

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 5 Bronchon kaytto
Harmaalla ympyrdidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. aScope 5 Bronchon valmistelu ja tarkastaminen
Voitele sisadnvientiputki vesipohjaisella ladketieteellisesti turvallisella liukastusaineella, jotta
endoskooppia potilaaseen asetettaessa muodostuu mahdollisimman vahén kitkaa.

dock

pin vi linen tarkastus "1

E
1.
2.
3

Tarkasta, ettd pussin sinetti on ehja. 1a

Irrota suojukset kdsikahvasta ja sisdénvientiputkesta. 1b

Tarkista, ettei tuotteessa ole epapuhtauksia tai vaurioita, esimerkiksi epatasaisia pintoja,
terdvid reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta. (1¢

Kytke Ambu-ndyttoyksikkoon virta. 2a 2b

Katso Ambu-nayttoyksikon kdyttéohjeistaAmbu-ndyttoyksikon valmistelu- ja
tarkastusohjeet. 2a 2b

Kuvan tarkastus

1.

Kytke ndyttoyksikon liitin yhteensopivan nayttdyksikdn vastaavaan liitantaan. Varmista,
ettd varit vastaavat toisiaan, ja kohdista nuolet huolellisesti toisiinsa. 3a 3b

Tarkista, ettd suora videokuva nakyy naytolld, osoittamalla endoskoopin distaalikérjelld
kohti jotakin esinettd, esim. kimmentasi. (4

Saada ndyttoyksikon kuva-asetuksia tarvittaessa (katso Ambu-ndyttoyksikdn kdyttdopas).
Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi distaalikarjen linssi steriilill liinalla.

aScope 5 Bronchon valmistelu

1.

Liu’uta ohjainvipua varovasti yl6s- ja alaspdin niin, etta taipuva osa taipuu mahdollisimman
paljon. Liu'uta sitten ohjainvipu hitaasti neutraaliin asentoon. Varmista, etta taipuva osa
toimii tasaisesti ja oikein. 5a
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2. Pyorita kddntamisen ohjausrengasta varovasti vasemmalle ja oikealle niin, ettd sisaanvientiputki
kaantyy mahdollisimman paljon. Pydritd ohjausrengas sitten takaisin neutraaliin asentoon.
Varmista, ettd kddantamisen ohjausrengas toimii tasaisesti ja oikein. 5b

3. Paina endoskoopin painikkeita yksi kerrallaan. Paina lyhyesti < 1 sekunnin ajan ja pida
painettuna > 1 sekunnin ajan. Katso oletusasetus nayttoyksikon kdyttéohjeista. (5¢

4. Instilloi ruiskulla 2 ml steriilid vettd ja 2 ml ilmaa tydskentelykanavaan (jos kdytdssd on Luer
Lock -ruisku, kdyta mukana toimitettua asetinta). Paina mantaa ja varmista, etta vuotoja ei
esiinny ja ettd distaalikérjestd tulee vetta. 5d

5. Valmistele tarvittaessa imuvalineet valmistajan kdyttoohjeiden mukaisesti. Liitd imuletku
imuliittimeen ja paina imunappia varmistaaksesi, ettd imu toimii. 5e

6. Varmista tarvittaessa, etta sopivankokoinen endoskooppinen instrumentti voidaan
kuljettaa tyoskentelykanavan lapi esteettomasti. Mukana toimitettua asetinta voi kdyttaa
Luer Lock -ruiskujen liittdmiseen tai erittdin pehmeiden instrumenttien, kuten pehmeiden
katetrien ja suojattujen nayteharjojen, sisaanviennin helpottamiseen tarvittaessa. (5f

7. Varmista tarvittaessa ennen toimenpiteen aloittamista, etta lisdvarusteet tai
endoskooppiset instrumentit ovat yhteensopivia endoskoopin kanssa.

8. Suojaudu mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta toimenpiteen aikana kdyttadmalla
henkilénsuojaimia.

4.2, aScope 5 Bronchon kdyttaminen

aScope5Bronchon tydskentelyote ja kdarjen manipulointi

Endoskoopin késikahvaa voi pitaa kummassa kadessa tahansa.

Liikuta ohjainvipua yl0s ja alas peukalolla ja kdyta imupainiketta etusormella. Ohjainvipua
kaytetaan endoskoopin distaalikarjen taivuttamiseen ja suoristamiseen5a. Ohjainvivun
liikuttaminen alaspdin taivuttaa karkea eteenpdin (ylospdin). Sen liikkuttaminen yléspdin
taivuttaa distaalikarkea taaksepain (alaspain). Sisdanvientiputki on aina pidettdva mahdollisimman
suorassa, jotta distaalikdrki taipuu optimaalisessa kulmassa. Taivuttamisen jalkeen sd&atoévipu
on siirrettava takaisin neutraaliin asentoon. Tama lisda/helpottaa ohjattavuutta.

Sisdanvientiputken kdantaminen 5b

Kaantamisen ohjausrenkaan avulla kdyttéja voi kdantaa sisdanvientijohdinta suhteessa
kasikahvaan ja painvastoin. Tama voidaan tehda joko pitamalld ohjausrengasta paikallaan

ja kaantamalla sitten kahvaa tai pitamaélla kahvaa paikallaan ja kdédntamalld ohjausrengasta.
Molemmissa tapauksissa on tarkistettava kd@ntymisen ilmaisimet ohjausrenkaassa ja yldpuolella
olevassa punaisessa renkaassa. Asento on neutraali (ts. kddnnettyna 0°), kun ilmaisimet ovat
kohdakkain. Tésta asennosta voi kddntaa enintaan 120° kumpaankin suuntaan. Kun ohjausrengas
palautuu neutraaliin asentoon, tuntuu napsahdus. Valta potilaan loukkaantuminen katsomalla
reaaliaikaista endoskooppista kuvaa aina ohjausrengasta kdytettdessa.

Endoskoopin painikkeet 5¢ 6a

Kahdella endoskoopin painikkeella voi aktivoida enintdén nelja toimintoa.

Endoskoopin painikkeet voidaan ohjelmoida Ambu-nayttoyksikon kautta (katso Ambu-
ndyttoyksikon kdyttéohjeet), ja nykyiset asetukset nakyvat Ambu-ndyttoyksikon kayttoliittymassa.

Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien kdytdn aikana endoskoopin painikkeita ei voi
aktivoida kahvasta, mutta toiminnot ovat edelleen kaytettavissa Ambu-néyttoyksikon kautta.

Biopsiaventtiili 6b

Biopsiaventtiili on liitetty tydskentelykanavan porttiin, mikd mahdollistaa endoskooppisten
instrumenttien sisddanviennin tai ruiskujen kiinnittamisen.

Biopsiaventtiilin korkki voidaan irrottaa helpottamaan endoskooppisen instrumentin tai
apuvalineen sisaanvientia instrumenttikanavan porttiin.

Jos et kdytd endoskooppista instrumenttia tai apuvélinettd, kiinnitd korkki, ettei avoimesta
biopsiaventtiilistd vuoda tai roisku nesteita tai imuteho heikkene.

Putken liitéinta 6¢

Putken liitdntaa voidaan kayttaa ISO-liittimelld varustetun intubaatioputken asentamiseen
intuboinnin aikana.
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Endoskoopin sisdaanvienti 7a

Voitele sisddnvientiputki vesipohjaisella ladketieteellisesti turvallisella liukastusaineella
endoskooppia potilaaseen asetettaessa. Jos endoskoopin kuva muuttuu epaselvéksi,
distaalikarjen voi puhdistaa hankaamalla sitd varovasti limakalvoa vasten tai vetamalla
endoskoopin ulos ja puhdistamalla distaalikérjen. Kun endoskooppi vieddan sisdan suun
kautta, on suositeltavaa kdyttaa suukappaletta potilaan loukkaantumisen ja endoskoopin
vaurioiden ehkaisemiseksi.

Nesteiden instillaatio 7b

Nesteet voidaan instilloida tydskentelykanavan kautta kiinnittamalla ruisku biopsiaventtiiliin.
Jos kaytat Luer Lock -ruiskua, kdyta asetinta. Tyonna ruiskun karki tai asetin kokonaan
biopsiaventtiiliin (venttiilin korkin ollessa kiinnitettyna tai ilman sitd) ja instilloi neste
painamalla mantaa. Varmista, ettet kdyta imua prosessin aikana, koska tdma ohjaa ruiskutetut
nesteet imukerdysjérjestelmaan. Huuhtele kanavaa 2 millilitralla ilmaa varmistaaksesi, ettd
kaikki neste on poistunut kanavasta.

Imu 7¢

Kun imujarjestelmad on kytketty imuliittimeen, imu voidaan kdynnistaa painamalla painiketta
etusormella. Jos sovitin ja/tai endoskopiavaline asetetaan tydskentelykanavan sisélle, on
otettava huomioon, ettd imukyky pienenee. Ihanteellisen imun saavuttamiseksi suositellaan
irrottamaan asetin tai ruisku kokonaan imun aikana.

Endoskooppisten instrumenttien tai apuvilineiden asettaminen 7d

Valitse endoskoopille aina oikean kokoinen endoskooppinen instrumentti (ks. kohta 2.2).
Suurin yhteensopiva instrumenttikoko on merkitty tyoskentelykanavan porttiin. Tarkasta
endoskooppinen instrumentti ennen kayttda. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on jotain
vikaa, vaihda se uuteen. Aseta instrumentti biopsiaporttiin, ja kuljeta sita varovasti
tydskentelykanavan lapi, kunnes se on nékyvissa endoskopiakuvassa.

Vie endoskooppinen instrumentti sisddnvientid varten lahelle biopsiaventtiilin aukkoa, ja
tyonna se suoraan aukkoon kevyin, lyhyin liikkein, jotta endoskooppinen instrumentti ei taivu
tai rikkoudu. Mukana toimitettua asetinta voidaan kayttaa erittdin pehmeiden instrumenttien,
kuten pehmeiden katetrien ja suojattujen ndyteharjojen, sisddnviennin helpottamiseen
tarvittaessa. Liiallinen voimankéaytto sisddnviennin aikana voi vahingoittaa endoskooppista
instrumenttia. Jos endoskoopin taipuva osa taipuu merkittavasti ja endoskooppisen
instrumentin sisdd@nvienti vaikeutuu, suorista taipuvaa osaa mahdollisimman paljon.

Al avaa endoskooppisen instrumentin kérked tai tyénna endoskooppisen instrumentin kirkea
ulos suojuksesta instrumentin ollessa tydskentelykanavassa, silla se voi vahingoittaa seka
instrumenttia ettd endoskooppia.

Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien sisaanvienti 7d

Aktiivisia endoskooppisia instrumentteja on aina kdytettava niiden valmistajan kdyttoohjeiden
mukaisesti. Kdyttajien on aina tunnettava varotoimenpiteet ja ohjeet aktiivisten
endoskooppisten instrumenttien asianmukaisesta kdytostd, mukaan lukien asianmukaisten
henkilénsuojaimien kaytto.

Al3 aktivoi endoskooppista instrumenttia tydskentelykanavassa ennen kuin instrumentin
distaalipaa nakyy kuvassa.

On huomattava, ettd aktiivisten endoskooppisten instrumenttien kdytto voi hairitd normaalia
endoskopiakuvaa, eikd tdma héiric ole merkki endoskooppijarjestelmén toimintahairiosta.
Endoskopiakuvan laatuun voi vaikuttaa useita tekijoita aktiivisten endoskooppisten instrumenttien
kayton aikana. Esimerkiksi intensiteetti, korkea tehoasetus, instrumentin sondin ja endoskoopin
karjen lyhyt etdisyys ja kudoksen liiallinen palaminen voivat heikentaa kuvanlaatua.

Endoskoopin poistaminen '8

Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi endoskooppia. Veda endoskooppi
hitaasti ulos tarkkaillen samalla endoskopiakuvaa.
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4.3. Kdyton jdlkeen

Silma@maarainen tarkastus (9

1. Puuttuuko taipuvasta osasta, linssista tai sisdanvientiputkesta osia? Jos puuttuu,
etsi puuttuval(t) osa(t).

2. Nakyyko taipuvassa osassa, linssissa tai sisadnvientijohtimessa merkkeja vaurioista?
Jos nékyy, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta, puuttuuko siita osia.

3. Onko taipuvassa osassa, linssissa tai sisddnvientijohdossa viiltoja, reikid, painaumia,
pullistumia tai muita poikkeamia? Jos on, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta,
puuttuuko siitd osia.

Jos korjaustoimia tarvitaan (vaiheet 1 - 3), toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Irrota liitdnnét

Irrota endoskooppi nayttdyksikdsta 10. aScope 5 Broncho on kertakayttdinen laite. Al liota,
huuhtele &ldka steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia jadmia tai laitteen
toimintahairio. Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja
materiaalien vuoksi.

Havittaminen 11

aScope 5 Bronchon katsotaan kontaminoituneen kayton jalkeen, ja se on havitettava
elektroniikkaosia siséltavien infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
kerdysta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

5. Tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit

Endoskooppi on seuraavien standardien mukainen:

- EN 60601-1 Sahkokayttdiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.

- EN 60601-2-18 Sahkokayttoiset lddkintalaitteet — Osa 2-18: Endoskopialaitteiden
perusturvallisuutta ja suorituskykya koskevat erityisvaatimukset.

- I[EC 60601-1-2 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osat 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle
ja olennaiselle suorituskyvylle - Tdydentava standardi: Elektromagneettinen yhteensopivuus
- vaatimukset ja testit.

-1S0 10993-1 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi - Osa 1:
Arviointi ja testaus riskinhallintaprosessissa.

-1S0 8600-1 Endoskoopit — Laakinnalliset endoskoopit ja endoterapialaitteet - Osa 1:

Yleiset vaatimukset.

5.2. aScope 5 Bronchon tekniset tiedot

Sisaanvientiputki aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Taipuva osa' [°] 210/[\, 210\1,
Sisdanvientiputken halkaisija [mm, (")] 4,2(0,17)

Sisdanvietdvan osan enimmadishalkaisija [mm, ()] | 4,8 (0,19)
Distaalikirjen halkaisija [mm, (")] 4,4(017)

Intubaatioputken vahimmaiskoko 5.0
(sisdhalkaisija) [mm]

Tyoskentelypituus [mm, ()] 600 (23,6) + 10 (0,39)
Kaantotoiminto [°] 120

Syvyysmerkinnat [cm] 5

Tyoskentelykanava aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Instrumenttikanavan leveys? [mm, (")] 2,2(0,09)
Instrumenttikanavan minimileveys? [mm, (")] 2,2 (0,09)
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Tallenteet aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Suositeltu sailytyslampotila® [°C, (°F)] 10-25(50-77)
Suhteellinen kosteus [%] 10-85

limanpaine [kPa] 50 - 106

Optinen jarjestelma aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Nékokentta [°] 120 (+ 15 %)
Nakymaéasuunta [°] 0 (katselu eteenpdin)
Terdvyysalue [mm] 3-100
Valaistusmenetelma LED-valo

Imuliitin

Liitdntdputken sisdhalkaisija [mm] @55-9,0

Sterilointi aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Sterilointimenetelma ETO

Kayttoymparisto aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Lampétila [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)
Suhteellinen kosteus [%] 30-85

limanpaine [kPa] 80-106

Kayttokorkeus [m] <2000
Bioyhteensopivuus aScope 5 Broncho on bioyhteensopiva

Huomaa, etta taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisadnvientiputkea ei pideta suorassa.

Vain tata instrumenttikanavan minimileveytta kdyttden valitut endoskooppiset
instrumentit eivat vélttdmatta ole yhteensopivia yhdistelméan kanssa.

Séilytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen sdilyvyyteen.
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6. Ongelmatilanteet
Jos jarjestelmdan tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittdmiseen ja virheen

korjaamiseen.

Ongelma

Naytdssa ei ole
liikkuvaa kuvaa,
mutta kayttoliittyma
on nakyvissa ndytolla
tai ndkyva kuva on
jumittunut.

Huono kuvanlaatu.

Puuttuva tai
heikentynyt
imukyky tai
vaikeuksia viedd
endoskooppista
apuvilinettd
tyoskentelykanavan
lapi.
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Mahdollinen syy

Endoskooppia ei ole

kytketty ndyttdyksikkdon.

Nayttoyksikon ja
endoskoopin valilla on
tiedonsiirto-ongelmia.

Endoskooppi on
vaurioitunut.

Keltaisessa

tiedostonhallinnan
vélilehdessa nakyy
tallennettua kuvaa.

Verta, sylked jne.
linssissa (distaalikarki).

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Imu ei ole aktiivinen.

Endoskooppinen

instrumentti/asetin/ruisku
on asetettu tydskentely-

kanavan porttiin/biopsia-
venttiiliin (sovellettavissa,

jos imu puuttuu tai on
heikentynyt).

Biopsiaventtiilista
irrotettu korkki.

Suositeltu toimenpide

Kytke endoskooppi ndyttoyksikon
vihredan porttiin.

1. Kytke aScope 5 Broncho uudelleen
irrottamalla endoskooppi ja
kytkemélla se uudelleen.

2. Sammuta nadyttoyksikko ja kytke se
uudelleen paélle (virta pois/paélle).

Kuva ei vieldkaan nay:

3. Katso nayttoyksikon kdyttéohjeista
tarkempi vianmaaritys tai ota
kayttoon uusi endoskooppi.

Korvaa endoskooppi uudella.

Palaa liikkuvaan kuvaan painamalla
sinistd Liikkuva kuva -vélilehted tai
kadynnista ndyttoyksikko uudelleen
painamalla virtapainiketta vahintaan
kaksi sekuntia. Kun ndyttéyksikko on
poissa paalta, kdynnista se uudelleen
painamalla virtapainiketta vield kerran.

Hankaa distaalipaata varovasti
limakalvoa vasten. Jos linssia ei voida
puhdistaa talla tavalla, poista
endoskooppi ja pyyhi linssi steriililla
sideharsolla.

Puhdista tyoskentelykanava
puhdistusharjalla tai huuhtele tyos-
kentelykanava steriililld suolaliuoksella
ruiskun avulla. Ali paina imupainiketta
kun ruiskutat nesteita.

Varmista, ettd imuputki on liitetty oikein
endoskooppiin ja imujarjestelmaan.
Varmista, ettd imujarjestelma on
kytketty paalle.

Irrota endoskooppinen instrumentti
tai asetin/ruisku tyoskentelykanavan
portista/biopsiaventtiilista. Tarkista,
ettd kdytettava instrumentti on
yhteensopiva tydskentelykanavan
tunnuksen kanssa.

Varmista, etta korkki on kiinnitetty
biopsiaventtiiliin, jotta imuteho ei
heikkene.



Ongelma

Mahdollinen syy

Suositeltu toimenpide

Biopsiaventtiili.

Vaikeuksia viedd endosko-
oppista instrumenttia
tyoskentelykanavan lapi.

Varmista, etta endoskooppinen
instrumentti sopii yhteen
tyoskentelykanavan koon kanssa.

Kun biopsiaventtiilin korkki irrotetaan,

voi olla helpompi tyontaa endosko-
oppinen instrumentti instrumentti-
kanavan porttiin.

Endoskoopin

Endoskoopin painikkeiden

Aseta haluamasi endoskoopin

painikkeet. asetukset poikkeavat painiketoiminto nayttoyksikon
halutusta asetuksesta. kdyttdohjeiden mukaisesti.
Imupainike. Imupainike on irronnut Asenna imupainike takaisin ja testaa

endoskoopista.

imutoiminto valmisteluvaiheen
mukaisesti 5e. Jos tdmd ei auta,
kayta uutta endoskooppia.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d'utiliser I'aScope5Broncho. Ce Mode d’emploi peut
étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en vigueur sont
disponibles sur demande. Il est a noter que le présent mode d’emploi n’explique pas et ne
décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les
consignes liées au fonctionnement de I'endoscope. Avant de se servir de 'endoscope pour la
premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés aux
techniques endoscopiques cliniques et se soient familiarisés avec 'usage prévu de I'endoscope,
ainsi qu'avec les indications, les avertissements, les précautions et les contre-indications
figurant dans le présent mode d’emploi.

L'endoscope n'est couvert par aucune garantie.

Dans le présent mode d’emploi, le terme endoscope concerne exclusivement les consignes qui
s'appliquent a I'endoscope, tandis que le terme systéme concerne des informations relatives a
la fois a I'aScope 5 Broncho ainsi qu’au processeur avec écran tactile intégré et aux accessoires
Ambu compatibles. Sauf indication contraire, le terme «endoscope» fait référence a toutes les
variantes de I'aScope5Broncho.

Dans ce document, le terme aScope 5 Broncho fait référence a I'aScope™ 5 Broncho d’Ambu®.

1.1. Usage prévu

L'aScope 5 Broncho est destiné aux procédures endoscopiques et a I'examen des voies
aériennes et de l'arbre trachéobronchique.

L'aScope 5 Broncho est destiné a permettre une visualisation via un processeur avec écran
tactile intégré Ambu compatible et a permettre le passage des instruments d’endothérapie
via son canal opérateur.

Population de patients cible
Adultes.

Environnement d’utilisation prévu
Réservé a un usage en environnement hospitalier.

1.2. Indications d'utilisation

L'aScope 5 Broncho est destiné a I'intubation orale, nasale et percutanée et aux procédures de
bronchoscopie flexible, dans toutes les situations cliniques nécessitant une intubation ou dans
lesquelles les médecins estiment qu’une bronchoscopie aura des retombées diagnostiques ou
thérapeutiques importantes.

1.3. Contre-indications
Aucune connue.

1.4. Avantages cliniques
Une application a usage unique minimise le risque de contamination croisée du patient.

1.5. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A

1. Usage réservé a des professionnels de santé compétents formés aux procédures et
techniques cliniques d’endoscopie. Le non-respect de cette consigne est susceptible
d’occasionner des blessures aux patients.

2. Lendoscope est un dispositif a usage unique qui doit étre manipulé conformément
aux pratiques médicales agréées pour ce type de dispositif afin d’éviter toute
contamination de I'endoscope préalablement a son insertion.

3. Afin d’éviter toute contamination, ne pas utiliser I'endoscope si la barriére de
stérilisation ou I'emballage est endommagé(e).

4. Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser I'endoscope il s'agit d’un dispositif a usage
unique. Une réutilisation du dispositif risque de conduire a une contamination du
patient, qui pourrait alors contracter une infection.
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20.

Ne pas utiliser I'endoscope ou un instrument d’endothérapie s'il est détérioré ou si
I'essai de fonctionnement révéle une quelconque défaillance (voir section4.1) car tout
non-respect des instructions pourrait occasionner des blessures au patient.

Afin de détecter rapidement les événements de désaturation, les patients doivent étre
surveillés en permanence pendant l'utilisation.

En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure endoscopique, interrompre la
procédure immédiatement pour éviter toute blessure au patient et retirer 'endoscope.
Le dispositif ne devrait pas étre utilisé si une quantité suffisante d’'oxygéne
supplémentaire ne peut pas étre insufflée au patient au cours de la procédure.

Le non-respect de cette consigne peut entrainer la désaturation du patient.

Toujours s'assurer que tout tube connecté au raccord d'aspiration de I'endoscope est
relié a un dispositif d'aspiration. Fixer la tubulure de maniére appropriée sur le raccord
d’aspiration avant d’actionner I'aspiration. Dans le cas contraire, le patient ou
I'utilisateur pourrait étre blessé.

. Appliquer un vide maximal de 85 kPa (638 mmHg) lors de I'aspiration. Un vide trop élevé

pourrait compliquer I'arrét de I'aspiration et occasionner des blessures au patient.

. Toujours vérifier la compatibilité de I'endoscope avec les accessoires de gestion des

voies aériennes et les instruments d’endothérapie. Dans le cas contraire, le patient
pourrait étre blessé.

. Pour les patients non intubés, un embout buccal doit étre utilisé lors de I'insertion de

I'endoscope par voie orale afin d'éviter que le patient ne morde la gaine d’insertion et
n'endommage potentiellement ses dents.

. Laforme et la taille de la cavité nasale et son adéquation pour I'insertion transnasale

peuvent varier d’un patient a l'autre. Les différences individuelles de forme et de taille
des cavités nasales des patients, ainsi que leur réceptivité a I'insertion transnasale,
doivent étre prises en compte avant l'intervention. Ne jamais forcer lors de I'insertion
ou du retrait par voie transnasale de I'endoscope car cela pourrait blesser le patient.

. Vérifier que I'image est orientée comme prévu et bien controéler si I'image a I'écran est

une image en direct ou une image enregistrée. Le non-respect de cette consigne
augmente la difficulté de navigation et peut endommager les muqueuses ou les tissus.

. Toujours surveiller I'image endoscopique en direct sur le processeur avec écran tactile

intégré Ambu ou le moniteur externe lors de I'insertion ou du retrait de I'endoscope,
de la manipulation de la section béquillable ou de I'aspiration. Le non-respect de cette
consigne peut entrainer des dommages aux muqueuses ou aux tissus.

. S'assurer que la valve de biopsie et son capuchon sont correctement fixés avant

I'aspiration. Pendant I'aspiration manuelle, s'assurer que I'embout de la seringue est
completement inséré dans le port du canal opérateur/la valve de biopsie avant
I'aspiration. Le non-respect de cette consigne peut exposer les utilisateurs non
protégés a un risque d'infection.

. Les images de I'endoscope ne doivent pas étre utilisées comme moyen de diagnostic

indépendant pour toute observation clinique. Les professionnels de santé doivent
interpréter et étayer tous résultats par d’autres moyens, en fonction des données
cliniques du patient. Le non-respect de cette consigne peut entrainer un diagnostic
tardif, incomplet ou inadéquat.

. Toujours s'assurer que la section béquillable est droite lors de I'insertion ou du retrait

d’un instrument d’endothérapie dans le canal opérateur. Ne pas actionner le levier de
commande et ne pas forcer, sous peine de blesser le patient et/ou d'endommager
I'endoscope.

. Ne pas endommager la partie insérée pendant I'utilisation. Cela pourrait exposer des

surfaces tranchantes susceptibles d'endommager la muqueuse ou de laisser des parties
du produit dans le corps du patient. Attention a ne pas endommager la partie insérée
lors de I'utilisation de I'endoscope avec des instruments d’endothérapie.

Les opérateurs et les assistants doivent connaitre les équipements de protection
individuelle appropriés pour les procédures de bronchoscopie afin d’éviter toute
contamination du personnel.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Ne pas activer d'instrument endoscopique dans lI'endoscope avant qu'il soit possible
de voir I'extrémité distale de I'instrument sur 'image du processeur avec écran tactile
intégré, car cela pourrait occasionner des blessures au patient ou des dommages a
I'endoscope.

L'embout distal de I'endoscope peut chauffer lorsque la partie qui diffuse la lumiére
émet de la chaleur. Eviter les contacts prolongés entre I'embout distal et la membrane
muqueuse, car cela pourrait provoquer des blessures a la muqueuse.

Lors de l'insertion ou du retrait de 'endoscope, I'embout distal doit étre dans une
position non inclinée. Ne pas actionner le levier de commande au risque de blesser le
patient et/ou d’'endommager I'endoscope.

Toujours réaliser une inspection visuelle conformément aux instructions de ce mode
d'emploi avant de jeter I'endoscope dans un récipient a déchets afin de réduire le
risque de complications postopératoires.

L'utilisateur doit faire appel a son jugement professionnel lorsqu’il décide si une
procédure de bronchoscopie sera appropriée pour les patients atteints d'une
cardiopathie grave (par ex. arythmie potentiellement mortelle et infarctus du
myocarde récent) ou d'insuffisance respiratoire aigué avec hypercapnie. Une
coagulopathie non corrigée doit étre prise en compte si une biopsie transbronchique
est prévue. Les catégories de patients mentionnées affichent un taux plus élevé de
complications graves.

L'utilisation d’instruments d’endothérapie, y compris une sonde cryogénique, peut
dans de rares cas provoquer une embolie gazeuse. Surveiller le patient de maniére
appropriée pendant et aprés le traitement.

Les courants de fuite du patient peuvent s'additionner lors de I'utilisation d'instruments
d’endothérapie actifs. Les instruments d’endothérapie actifs (électromédicaux) doivent
étre classés «de type CF» ou «de type BF» conformément a la norme CEI 60601. Le non-
respect de cette consigne peut entrainer un courant de fuite trop élevé et des
blessures au patient.

Les instruments d’endothérapie doivent toujours étre utilisés conformément au mode
d'emploi du fabricant. Les utilisateurs doivent toujours connaitre les précautions de
sécurité et les directives relatives a l'utilisation correcte des instruments
d’endothérapie, y compris l'utilisation d'un équipement de protection individuelle
adéquat. Dans le cas contraire, le patient ou l'utilisateur pourrait étre blessé.

Toujours utiliser I'endoscope et le processeur avec écran tactile intégré conformément
au mode d’emploi de chaque produit. Dans le cas contraire, le patient ou l'utilisateur
pourrait étre blessé.

Ne pas utiliser de laser ou d'instruments d’endothérapie a haute fréquence (comme
une sonde APC, une anse chaude, des pinces brilantes, etc.) avec I'aScope 5 Broncho
4.2/2.2 car ils ne sont pas compatibles. Le non-respect de cette consigne peut blesser
le patient.

MISES EN GARDE

1.
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Prévoir un systéme de secours adapté utilisable immédiatement afin que la procédure

puisse étre poursuivie en cas de dysfonctionnement.

Veiller a ne pas endommager I'endoscope en combinaison avec des instruments

d’endothérapie tranchants tels que des aiguilles.

Faire attention lors de la manipulation de I'embout distal et 'empécher d’entrer en

contact avec d'autres objets car cela pourrait endommager I'endoscope. La surface

de la lentille de I'embout distal est fragile et une distorsion visuelle peut se produire.

Ne jamais forcer sur la section béquillable, car cela pourrait endommager I'endoscope.

Exemples de manipulation inappropriée de la section béquillable:

- Torsion manuelle.

- Utilisation a I'intérieur d'une sonde d’intubation ou quand une résistance se fait sentir.

- Insertion dans un tube préformé ou dans une canule de trachéotomie alors que le
sens de flexion ne correspond pas a la courbe du tube.



5. Veiller a ce que la poignée de I'endoscope reste séche pendant la préparation et
I'utilisation, car la pénétration de liquides dans la poignée de I'endoscope peut
entrainer un dysfonctionnement de la caméra.

6. Ne pas utiliser de couteau ou autre instrument tranchant pour ouvrir le sachet ou la
boite en carton au risque de rayer le dispositif ou d’entrainer un dysfonctionnement
du dispositif.

7. Ne pas retirer le bouton d’aspiration pour quelque raison que ce soit car cela pourrait
endommager I'endoscope et entrainer une perte d‘aspiration.

8. N'utiliser I'endoscope qu'avec un équipement électromédical conforme a la norme
CEI 60601-1, a toute garantie applicable associée et aux normes particuliéeres, ou aux
normes de sécurité équivalentes. Le non-respect de cette consigne peut endommager
I'équipement.

1.6. Effets secondaires potentiels

Evénements indésirables potentiels associés a la bronchoscopie flexible (liste non exhaustive):
tachycardie/bradycardie, hypotension, saignement, bronchospasme/laryngospasme, toux,
dyspnée, mal de gorge, apnée, crise, désaturation/hypoxémie, épistaxis, hémoptysie,
pneumothorax, pneumonie par aspiration, cedéme pulmonaire, obstruction des voies
respiratoires, fievre/infection et arrét respiratoire/cardiaque.

1.7. Remarques générales
Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave incident se
produit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

2. Description du systéme

L'aScope5Broncho doit étre connecté a un processeur avec écran tactile intégré Ambu. Se
reporter au mode d’emploi des processeurs avec écran tactile intégré respectifs pour plus
d’informations sur les processeurs Ambu.

2.1. Composants du systéme

Ambu® aScope™ 5 Broncho - Références:
Dispositif a usage unique:

60 cm/ 23.6"

Les aScope 5 Broncho 4.2/2.2 ne sont pas disponibles dans tous les pays. Contacter un
représentant local.

620001000 aScope5Broncho 4.2/2.2

Nom du produit Diamétre extérieur [nm]" | Diamétre intérieur [mm] "

aScope5Broncho 4.2/2.2 4,2mm/0,17po 2,2mm/0,09po
4,8mm/0,19po max.

2.2. Compatibilité du produit
L'aScope5Broncho a été congu pour étre utilisé avec:

Processeurs avec écran tactile intégré
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Remarque: La couleur et la géométrie du port du connecteur sur le processeur avec écran tactile intégré
doivent correspondre a la couleur et a la géométrie du connecteur sur le dispositif de visualisation.
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Accessoires endoscopiques

- Instruments d’endothérapie passive compatibles avec le diametre interne du canal opérateur
(comme les pinces a biopsie, les brosses cytologiques, les aiguilles endoscopiques)

- Instruments d’endothérapie active compatibles avec le diamétre interne du canal opérateur
(comme la sonde cryogénique)

- Accessoires avec Luer Slip et/ou Luer Lock standard (a I'aide de I'introducteur fourni)

* Les dispositifs aScope5Broncho 4.2/2.2 ne sont pas compatibles avec des instruments d’endothérapie a
haute fréquence et laser.

Lubrifiants et solutions

- Eau stérile

- Solution saline isotonique

- Lubrifiants a base d'eau

- Noradrénaline 0,5 mg

- Gel et solutions d'anesthésie locale, par exemple:
. Solution de lidocaine 1 %

. Gel de lidocaine 2 %

«  Aérosol de lidocaine 10 %

Accessoires de gestion des voies aériennes conformes a la norme EN ISO 5361
- Sondes d'intubation

- Masques laryngés

- Tubes de trachéostomie

- Tubes de laryngectomie

- Supports de cathéter a double pivotement

L'aScope5Broncho a été évalué compatible avec les tailles de sonde d’intubation et
d’accessoires d'endothérapie suivants:

Diamétre intérieur minimal | El compatible avec un
de la sonde d'intubation canal opérateur de

aScope5Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm
Il n"y a aucune garantie que les instruments sélectionnés pour fonctionner uniquement avec
cette taille de canal opérateur soient compatibles. Il convient de tester la compatibilité des

instruments choisis avant la procédure.

Equipement d’aspiration
- Tuyau d‘aspiration d’un diamétre intérieur compris entre 5,5 mm et 9,0 mm.
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2.3. Pieces de I'aScope5Broncho

14 —
13
. 10
— 16
4
n
— 12
N° Composant Fonction
1 Poignée Congue pour les droitiers et les gauchers.
. Permet le déplacement de I'embout distal vers le haut
2 Levier de commande A
ou vers le bas dans un méme plan.
X Permet I'injection de fluides et I'insertion d’instruments
Port du canal opérateur X o
d’endothérapie.
3
, Peut étre utilisé pour l'instillation/I'aspiration de
Canal opérateur L . X b ) .
liquides et I'insertion d’instruments d’endothérapie.
Fixée au port du canal opérateur. Des instruments
4 Valve de biopsie d’endothérapie peuvent étre insérés ou une seringue
peut y étre fixée.
5 Raccord d’aspiration Permet le raccord d'une tubulure d’aspiration.
6 Bouton d’aspiration Aspiration lorsque I'utilisateur I'actionne.
En fonction des réglages du processeur avec écran
tactile intégré Ambu, les deux commutateurs a distance
Boutons 1 et 2 de - . L
7 permettent une activation directe sur la poignée de quatre

I'endoscope

fonctionnalités différentes telles que I'enregistrement
d’'images et de vidéos, ARC, le zoom.
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N° Composant Fonction
8 Anneau de contrdle de Permet la rotation de la gaine d’insertion pendant
la rotation laprocédure.
Pour la fixation de tubes munis de raccords standard
9 Raccord de tube .
pendant la procédure.
Gaine d'insertion Gaine d'insertion souple dans les voies aériennes.
10
Partie insérée Identique a la gaine d’insertion.
1 Section béquillable Section manceuvrable.

Contient la caméra, la source lumineuse (deux LED)

12 Embout distal . .
et lasortie du canal opérateur.

Connecteur du
13 processeur avec écran
tactile intégré

Se branche au port de connexion du processeur avec
écran tactile intégré Ambu.

Transmet le signal d'image au processeur avec écran

14 Cable P,
tactile intégré Ambu.

Protection de la
poignée

Protége le levier de commande pendant le transport et
le stockage. A retirer avant utilisation.

Protége la gaine d’insertion pendant le transport et le

16 Tube de protection N e
stockage. A retirer avant utilisation.

17 Introducteur Pour faciliter I'introduction de seringues Luer Lock.

3. Explication des symboles utilisés

Symboles des Description Symboles des Description
dispositifs dispositifs
aScope5Broncho aScope5Broncho

Longueur utile de la - .
Limite de température.

gaine d'insertion.

Largeur maximale
de la partie insérée
(diameétre extérieur
maximal).

AN
(3]

Mise en garde.

Largeur minimale
du canal opérateur
(diameétre intérieur
minimal).

Symbole du mode
d’emploi.

Global Trade
Item Number (code
d‘article international).

Champ de vision.

Niveau d'emballage

[STERILE[EQ) ) e
garantissant la stérilité.

®

Limite d’humidité.

Ne pas utiliser si la
barriére de stérilisation
du produit ou
I'emballage sont
endommagés.

Limite de pression
atmosphérique.
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Symboles des Description Symboles des Description
dispositifs dispositifs
aScope5Broncho aScope5Broncho

Sécurité électrique:

partie appliquée de Appareil médical.

type BF.

Marque de composant

Pays de fabrication: “ conforme UL pour le
Fabriqué en Malaisie. C us P

Canada et les Etats-Unis.

UK Importateur
(Pour les produits
C n Marquage UKCA. @ importés en Grande-

0086 Bretagne uniquement).
Responsable
Royaume-Uni.

Une liste complete des explications des symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilisation de I'aScope5Broncho
Les nombres dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

4.1. Préparation et inspection de I'aScope5Broncho
Lubrifier la gaine d’insertion au moyen d’un lubrifiant a base d’eau de classe médicale pour
limiter au minimum les frottements lors de I'insertion de I'endoscope dans le patient.

Inspection visuelle de I'endoscope 1

1. Sassurer que le sachet est scellé. 1@

2. Veiller a retirer les éléments protecteurs de la poignée et de la gaine d'insertion. 1b

3. Sassurer de I'absence d'impuretés ou de signes de détérioration sur le produit, comme des
surfaces irréguliéres, des bords tranchants ou des saillies, qui sont susceptibles de blesser
le patient. (1¢

4. Mettre le processeur avec écran tactile intégré Ambu sous tension. 2a 2b

Pour la préparation et I'inspection du processeur avec écran tactile intégré Ambu, se reporter
au mode d’emploi. 2a 2b

Inspection de I'image

1. Brancher le connecteur du processeur avec écran tactile intégré sur le connecteur
correspondant du processeur avec écran tactile intégré compatible. S'assurer que les
couleurs sont identiques et veiller a bien aligner les fleches. 3a 3b

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal de
I'endoscope vers un objet, par exemple la paume de la main. (4

3. Régler les préférences d'affichage sur I'écran si nécessaire (se référer au mode d’emploi du
processeur avec écran tactile intégré Ambu).

4. Sil'objet n'est pas clairement visible, essuyer la lentille de 'embout distal a I'aide d'un
chiffon stérile.

Préparation de I'aScope5Broncho

1. Faire glisser délicatement le levier de contréle vers le haut et vers le bas afin de courber le
plus possible la section béquillable. Faire ensuite glisser lentement le levier de commande
en position neutre. Sassurer que la section béquillable fonctionne correctement et sans
a-coup. 5a
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2. Tourner avec précaution I'anneau de contréle de la rotation vers la gauche et vers la droite
pour faire tourner la gaine d’insertion autant que possible. Tourner ensuite I'anneau de
contréle de la rotation en position neutre. S'assurer que I'anneau de contrdle de la rotation
fonctionne correctement et sans a-coups. 5b

3. Appuyer successivement sur les boutons de I'endoscope. Appui court < 1seconde et appui
long > 1seconde. Pour le réglage par défaut, se reporter au mode d’emploi du processeur
avec écran tactile intégré. (5¢

4. Alaide d'une seringue, injecter 2 ml d’eau stérile et 2 ml d'air dans le port du canal opérateur
(s'il sagit d'une seringue Luer Lock, utiliser I'introducteur fourni). Enfoncer le piston pour
vérifier qu'il n'y a pas de fuites et que I'eau sort au niveau de 'embout distal. 5d

5. Silyalieu, préparer I'équipement d'aspiration conformément au mode d’emploi du
fournisseur. Connecter la tubulure d’aspiration au raccord d'aspiration et appuyer sur le
bouton d’aspiration pour vérifier que I'aspiration fonctionne. 5e

6. Le cas échéant, vérifier que des instruments d’endothérapie de taille appropriée peuvent
étre passés dans le canal opérateur sans résistance. L'introducteur fourni peut étre utilisé
pour connecter des seringues Luer Lock ou pour faciliter I'insertion d’instruments trés
souples tels que des cathéters souples et des dispositifs de brossage bronchique protégé
sinécessaire. (5f

7. Le cas échéant, vérifier que les accessoires ou les instruments d’endothérapie sont
compatibles avec 'endoscope avant de commencer la procédure.

8. Pour se protéger contre les substances potentiellement infectieuses pendant la procédure,
porter un équipement de protection individuelle.

4.2, Fonctionnement de I'aScope5Broncho

Prise en main de I'aScope5Broncho et manipulation de 'embout

La poignée de lI'endoscope convient aux droitiers comme aux gauchers.

Déplacer le levier de béquillage vers le haut et vers le bas a l'aide du pouce et actionner le
bouton d’aspiration a I'aide de I'index. Le levier de contrdle sert a courber et a étendre
I'embout distal de I'endoscope dans le plan vertical 5a. Lorsque le levier de commande est
déplacé vers le bas, I'embout se courbe vers I'avant (flexion). Lorsqu’il est déplacé vers le haut,
I'embout distal se courbe vers le bas (extension). La gaine d’insertion doit étre maintenue aussi
droite que possible a tout moment afin de garantir un angle de béquillage optimal de
I'embout distal. Aprés le béquillage, le levier de commande doit étre ramené en position
neutre. Cela augmentera/facilitera la manceuvrabilité.

Rotation de la gaine d’insertion 5b

L'anneau de contrdle de la rotation permet a l'utilisateur de faire tourner la gaine d'insertion
par rapport a la poignée, et inversement. Pour ce faire, maintenir 'anneau de contréle de la
rotation en place, faire tourner la poignée, ou la maintenir en place, puis faire tourner I'anneau
de contréle de la rotation. Dans les deux cas, vérifier les indicateurs de rotation sur I'anneau de
controle de la rotation et sur 'anneau rouge au-dessus. La rotation est en position neutre
(c.-a-d. tournée a 0°) lorsque les indicateurs sont alignés, ce qui permettra une rotation
maximale de 120° de chaque c6té. Un clic tactile indique que I'anneau de contréle de la
rotation est revenu en position neutre. Toujours visualiser 'image endoscopique en direct lors
de l'utilisation de I'anneau de contréle de la rotation pour éviter de blesser le patient.

Boutons de I'endoscope (5¢ 6a

Les deux boutons de I'endoscope permettent d’activer jusqu’a quatre fonctions.

Les boutons de I'endoscope peuvent étre programmeés via le processeur avec écran tactile
intégré Ambu (voir mode d’emploi du processeur Ambu) et les réglages actuels se trouvent
dans l'interface utilisateur du processeur.

Lors de l'utilisation d’'instruments d’endothérapie actifs, les boutons de I'endoscope ne
peuvent pas étre activés sur la poignée, mais des fonctions sont toujours disponibles a l'aide
du processeur avec écran tactile intégré Ambu.

Valve de biopsie 6b
La valve de biopsie est fixée au port du canal opérateur permettant I'insertion d’instruments
d’endothérapie ou la fixation de seringues.
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Le capuchon de la valve de biopsie peut étre détaché pour faciliter I'insertion d'un accessoire
ou d’un instrument d’endothérapie dans le port du canal de l'instrument.

Si aucun accessoire ou instrument d’endothérapie n’est utilisé, toujours fixer le capuchon a la
valve de biopsie pour éviter les fuites et la pulvérisation de liquides par la valve de biopsie
ouverte ou la réduction de la capacité d'aspiration.

Raccord de tube 6¢
Le raccord de tube peut étre utilisé pour monter une sonde d'intubation a I'aide d’un raccord
1SO pendant l'intubation.

Insertion de I’endoscope 7a

Lubrifier la gaine d’insertion au moyen d’un lubrifiant a base d’eau de classe médicale lors

de l'insertion de I'endoscope dans le corps du patient. Si I'image endoscopique se trouble,
nettoyer I'embout distal soit en le frottant doucement sur la paroi muqueuse, soit aprés

avoir retiré I'endoscope. Lors de l'insertion de I'endoscope par voie orale, il est recommandé
d'utiliser un embout buccal afin de protéger le patient et d’éviter tout dommage a I'endoscope.

Injection de fluides 7b

Les liquides peuvent étre injectés par le canal opérateur en fixant une seringue a la valve de
biopsie. En cas de recours a une seringue Luer Lock, utiliser I'introducteur fourni. Insérer
completement I'extrémité de la seringue ou I'introducteur dans la valve de biopsie (avec ou
sans le capuchon de la valve attaché) et appuyer sur le piston pour injecter le liquide. Sassurer
de ne pas actionner I'aspiration au cours de ce processus, car cela dirigerait les fluides injectés
dans le systeme de collecte de I'aspiration. Pour s’assurer que le canal ne contient plus aucun
fluide, il convient de le purger avec 2 ml dair.

Aspiration 7¢

Lorsqu’un systeme d’aspiration est connecté au raccord d'aspiration, appuyer sur le bouton
d’aspiration a l'aide de I'index pour faire fonctionner 'aspiration. Si I'introducteur et/ou un
accessoire endoscopique est placé dans le canal opérateur, noter que la capacité d’aspiration
sera réduite. Pour des capacités d'aspiration optimales, il est conseillé de retirer entierement
I'introducteur ou la seringue lors de I'aspiration.

Insertion d’accessoires ou d’instruments d’endothérapie 7d

Toujours veiller a sélectionner un instrument d’endothérapie de taille adaptée a I'endoscope
(voir section2.2). La taille maximale de I'instrument compatible est indiquée sur le port du
canal opérateur. Inspecter I'instrument d’endothérapie avant de I'utiliser. En cas d'irrégularité
de fonctionnement ou d’apparence extérieure, le remplacer. Insérer I'instrument dans la valve
de biopsie et le faire avancer délicatement dans le canal jusqu’a le voir apparaitre sur I'image
endoscopique.

Pour I'insertion, tenir I'instrument d’endothérapie prés de I'ouverture de la valve de biopsie et
I'insérer directement dans I'ouverture en effectuant de Iégers mouvements courts pour éviter
que l'instrument d’endothérapie ne se plie ou ne casse. Lintroducteur fourni peut étre utilisé
pour faciliter I'insertion d'instruments trés souples tels que des cathéters souples et des
dispositifs de brossage bronchique protégé si nécessaire. L'utilisation d’'une force excessive
pendant I'insertion peut endommager I'instrument d’endothérapie. Lorsque la section
béquillable de I'endoscope s’incline de maniére significative et que I'insertion de l'instrument
d’endothérapie devient difficile, redresser la section béquillable autant que possible.

Ne pas ouvrir 'embout de I'instrument d’endothérapie ni étendre I'embout de l'instrument
d’endothérapie de sa gaine lorsque l'instrument se trouve dans le canal opérateur, car cela
pourrait endommager I'instrument d’endothérapie et I'endoscope.

Insertion d’instruments d’endothérapie actifs 7d

Les instruments d’endothérapie actifs doivent toujours étre utilisés conformément au mode
d’emploi du fabricant. Les utilisateurs doivent toujours connaitre les précautions de sécurité et
les directives relatives a l'utilisation correcte des instruments d’endothérapie actifs, y compris
I'utilisation d'un équipement de protection individuelle adéquat.
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Ne pas activer un instrument d’endothérapie dans le canal opérateur avant que l'extrémité
distale de I'instrument ne soit visible sur I'image.

Il convient de reconnaitre que I'utilisation d'instruments d’endothérapie actifs peut interférer
avec 'image endoscopique normale et que cette interférence n'indique pas un dysfonctionnement
du systéme endoscopique. Divers facteurs peuvent affecter la qualité de I'image endoscopique
pendant l'utilisation d’instruments d’endothérapie actifs. Des facteurs tels que l'intensité, un
réglage de puissance élevé, une distance étroite entre la sonde de l'instrument et I'embout de
I'endoscope et une brilure excessive des tissus peuvent avoir une incidence négative sur la
qualité de I'image.

Retrait de I'endoscope (8
Lors du retrait de I'endoscope, s'assurer que le levier de commande est en position neutre.
Retirer lentement I'endoscope tout en observant I'image endoscopique en direct.

4.3. Aprés utilisation

Inspection visuelle (9

1. Manque-t-il des piéces sur la section béquillable, la lentille ou la gaine d'insertion? Si tel est
le cas, il convient de repérer la ou les piéces manquantes.

2. Lasection béquillable, la lentille ou la gaine d’insertion présentent-elles des signes de
dommage? Si tel est le cas, examiner I'ensemble de I'appareil afin de repérer d'éventuelles
piéces manquantes.

3. Lasection béquillable, la lentille ou la gaine d'insertion présentent-elles des coupures,
des trous, des affaissements, des gonflements ou d’autres irrégularités? Si tel est le cas,
examiner le produit afin de repérer d'éventuelles piéces manquantes.

Si des actions correctives s'avérent nécessaires (étapes 1 a 3), se conformer aux procédures en

vigueur dans I'établissement hospitalier.

Déconnexion

Déconnecter I'endoscope du processeur avec écran tactile intégré 10.. LaScope5Broncho est
un dispositif a usage unique. Ne jamais nettoyer par trempage ni stériliser ce dispositif, ces
procédures étant susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement
du dispositif. La conception et les matériaux utilisés ne sont pas compatibles avec les
procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.

Elimination (11

Tout dispositif aScope5Broncho usagé est considéré comme contaminé apres son utilisation et
doit étre mis au rebut conformément aux directives locales en matiére de collecte de
dispositifs médicaux infectés comprenant des composants électroniques.

5. Caractéristiques techniques du produit

5.1. Normes appliquées

L'endoscope est conforme aux normes:

- EN 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1: exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles.

- EN 60601-2-18 Appareils électromédicaux — Partie 2-18: exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils d’endoscopie.

- CEI 60601-1-2 Appareils électromédicaux — Partie 1-2: exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles - Norme collatérale: perturbations
électromagnétiques— Exigences et essais.

- 150 10993-1 Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1: évaluation et essais au
sein d'un processus de gestion du risque.

- 150 8600-1 Endoscopes — Endoscopes médicaux et dispositifs d’endothérapie - Partiel:
exigences générales.
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5.2. Caractéristiques de I'aScope5Broncho

Gaine d'insertion

Section béquillable' [°]

Diamétre de la gaine d'insertion [mm, (")]

Diametre maximal de la partie insérée [mm (")]

Diamétre de 'embout distal [mm, (")]

Taille minimale de la sonde d’intubation (DI) [mm]

Longueur utile [mm, (")]
Fonction rotative [°]
Repéres de profondeur [cm]
Canal opérateur

Largeur du canal de I'instrument? [mm, (")]

Largeur minimale du canal pour instrument?

[mm, (")]

Stockage

Température de stockage recommandée’® [°C, (°F)]

Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Systéme optique

Champ de vision [°]

Direction de visée [°]
Profondeur de champ [mm]
Méthode d'éclairage

Raccord d’aspiration

DI du tuyau de raccordement[mm]
Stérilisation

Procédé de stérilisation
Environnement d'utilisation
Température [°C (°F)]
Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Altitude [m]

Biocompatibilité

aScope5Broncho 4.2/2.2

210N 210¥

4,2(0,17)

4,8 (0,19)

4,4(0,17)

5,0

600 (23,6) + 10 (0,39)

120

5

aScope5Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope5Broncho4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50 - 106
aScope5Broncho 4.2/2.2
120 (£ 15 %)

0 (visée axiale)

3-100

LED

?55-90
aScope5Broncho 4.2/2.2
Oxyde d'éthyléne
aScope5Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

L'aScope5Broncho est biocompatible

Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n'est pas

maintenue droite.

Il n'y a aucune garantie que les instruments d’endothérapie choisis uniquement a l'aide de
la largeur de canal minimale de I'instrument seront compatibles en association.
3. Un stockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de conservation.
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6. Dépannage

En cas de probléme lié au systéeme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la cause

ety remédier.
Probléme

Aucune image en
direct n‘apparait
sur I'écran, alors
que l'interface
utilisateur est
visible ou I'image

affichée est figée.

Image de qualité
médiocre.

Capacité
d’aspiration nulle
ou limitée ou

difficulté a insérer

I'instrument
d’endothérapie
dans le canal
opérateur.
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Cause possible

L'endoscope n'est pas
connecté au processeur
avec écran tactile intégré.

Le processeur et I'endoscope
ont des problemes de
communication.

L'endoscope est
endommagé.

Une image enregistrée
s'affiche dans l'onglet
jaune de gestion des
fichiers.

Présence de sang, salive,
etc. sur la lentille
(embout distal).

Le canal opérateur
est obstrué.

L'aspiration est inactive.

Instrument d’endothérapie/
introducteur/seringue
inséré(e) dans le port du
canal opérateur/la valve de
biopsie (applicable en cas
d’absence ou de réduction
de l'aspiration).

Bouchon détaché de la
valve de biopsie.

Action préconisée

Connecter I'endoscope dans le port
vert du processeur.

1. Reconnecter 'aScope5Broncho
en débranchant et rebranchant
I'endoscope.

2. Eteindre le processeur avec écran
tactile intégré et le rallumer
(mise hors tension/sous tension).

Toujours pas d'image;

3. Se reporter au mode d’emploi du
processeur pour obtenir un guide de
dépannage détaillé ou prendre un
nouvel endoscope.

Remplacer I'endoscope par un nouveau.

Revenir a I'image en direct en appuyant
sur l'onglet bleu Image en direct ou
redémarrer le processeur en appuyant
sur le bouton marche/arrét pendant au
moins 2 secondes. Une fois que le
processeur est éteint, le rallumer en
appuyant a nouveau sur le bouton
marche/arrét.

Frotter doucement I'embout distal
contre la muqueuse. Si la lentille ne peut
pas étre nettoyée de cette maniére,
retirer I'endoscope et essuyer la lentille
avec une compresse de gaze stérile.

Nettoyer le canal opérateur a l'aide
d’une brosse de nettoyage ou le rincer
en injectant une solution physiologique
stérile a I'aide d’une seringue. Ne pas
activer le bouton d'aspiration lors de
I'injection de fluides.

S'assurer que le tube d'aspiration est
correctement raccordé a I'endoscope et
au systéme d'aspiration. S'assurer que
le systeme d’aspiration est en marche.

Retirer I'instrument d’endothérapie ou
I'introducteur/la seringue du port du
canal opérateur/de la valve de biopsie.
Vérifier que I'instrument utilisé est
compatible avec le diamétre interne
du canal opérateur.

S'assurer que le capuchon est fixé a la
valve de biopsie pour éviter une
réduction de la capacité d'aspiration.



Probléme

Cause possible

Action préconisée

Valve de biopsie.

Difficulté a insérer un
instrument d’endothérapie
dans le canal opérateur.

S'assurer que I'instrument
d’endothérapie est compatible avec
la taille du canal opérateur.

Lorsque le capuchon de la valve de
biopsie est détaché, il peut étre plus
facile d'insérer un instrument
d’endothérapie dans le port du canal
de l'instrument.

Boutons de
I'endoscope.

Le réglage des boutons de
I'endoscope différe du
réglage préféré.

Régler le bouton de I'endoscope
comme souhaité en utilisant le mode
d’emploi du processeur avec écran
tactile intégré.

Bouton
d’aspiration.

Bouton d’aspiration
détaché de I'endoscope.

Réinstaller le bouton d’aspiration et
tester la fonction d’aspiration confor-
mément a I'étape de préparation (5e.
Si cela ne fonctionne pas, utiliser un
nouvel endoscope.
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Pazljivo procitajte Upute za upotrebu prije upotrebe uredaja aScope5Broncho. Upute za
upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenuta¢ne verzije dostupni su
na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klini¢ki postupci.
U njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad endoskopa. Bitno je da
prije prve upotrebe endoskopa rukovatelji dobiju dostatnu obuku u klinickim endoskopskim
tehnikama te da budu upoznati s namjenom, indikacijama, upozorenjima, mjerama opreza i
kontraindikacijama navedenima u ovim uputama.

Ne postoji jamstvo za endoskop.

U ovom se dokumentu endoskop odnosi na upute koje se odnose samo na endoskop, a sustav
na informacije relevantne za uredaj aScope5 Broncho te kompatibilnu jedinicu za prikaz Ambu
i dodatnu opremu . Osim ako je drugacije navedeno, endoskop se odnosi na sve varijante
uredaja aScope5Broncho.

U ovom dokumentu pojam aScope 5 Broncho odnosi se na uredaj Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Namjena

aScope 5 Broncho namijenjen za endoskopske postupke i preglede unutar disnih putova i
traheobronhalnog stabla.

Uredaj aScope 5 Broncho namijenjen je za vizualizaciju putem kompatibilne jedinice za prikaz
Ambu te omogucuje prolazak instrumenata za endoterapiju kroz radni kanal.

Predvidena skupina pacijenata
Oderasle osobe.

Predvideno okruzenje upotrebe
Za upotrebu u bolni¢kim okruzenjima.

1.2. Indikacije za upotrebu

Uredaj aScope 5 Broncho namijenjen je oralnim, nazalnim i perkutanim intubacijama te
fleksibilnim postupcima bronhoskopije u bilo kojoj klinickoj situaciji u kojoj se primjenjuje
intubacija ili u kojoj lije¢nik ocekuje da ¢e bronhoskopija imati znacajan dijagnosticki ili
terapijski uc¢inak.

1.3. Kontraindikacije
Nikakve nisu poznate.

1.4. Klinic¢ka korist
Jednokratna primjena smanjuje opasnost od uzajamne kontaminacije pacijenta.

1.5. Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA &

1. Namijenjeno iskljucivo za upotrebu od strane stru¢nih osoba, obucenih za klinicke
endoskopske tehnike i postupke. Nepridrzavanje tog zahtjeva moze dovesti do
ozljedivanja pacijenta.

2. Endoskop je uredaj namijenjen za jednokratnu upotrebu, a da bi se izbjegla
kontaminacija endoskopa prije uvodenja, potrebno ga je upotrebljavati u skladu s
prihvacenom medicinskom praksom za takve uredaje.

3. Da ne bi doslo do kontaminacije, nemojte upotrebljavati endoskop ako su sterilna
barijera ili pakiranje proizvoda osteceni.

4. Endoskop je uredaj za jednokratnu upotrebu i nemojte ga pokusavati Cistiti ili ponovno
upotrebljavati. Ponovna upotreba proizvoda moze izazvati kontaminaciju, $to moze
uzrokovati infekcije.

5. Nemojte upotrebljavati endoskop ili endoterapijski instrument ako je na bilo koji nacin
ostecen ili ako bilo koja provjera pokaze da nije funkcionalan (pogledajte odjeljak 4.1.)
jer to moze rezultirati ozljedom pacijenta.
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20.

21.

22.

23.

24,

Da bi se odmah otkrila desaturacija, pacijente je potrebno stalno nadzirati tijekom
upotrebe.

Ako se tijekom endoskopskog postupka dogodi da uredaj ne radi ispravno, odmah
prekinite postupak i izvucite endoskop kako biste sprijecili ozljedu pacijenta.

Uredaj se ne smije upotrebljavati ako se, tijekom postupka, ne pacijentu ne moze
omoguditi odgovarajuca dodatna oksigenacija. Nepridrzavanje ove smjernice moze
dovesti do desaturacije pacijenta.

Uvijek pripazite da svaka cijev koja se spaja na prikljuc¢ak za sukciju na endoskopu bude
spojena na uredaj za sukciju. Prije primjene sukcije dobro ucvrstite cijevi na prikljucku
za sukciju. U protivnom moze do¢i do ozljede pacijenta.

. Prilikom sukcije primijenite maksimalan vakuum od 85 kPa (638 mmHg). Primjena

prejakog vakuuma moze otezati prekid sukcije i prouzrociti ozljedu pacijenta.

. Uvijek provjerite kompatibilnost endoskopa s dodatnom opremom za upravljanje disnim

putovima i instrumentima za endoterapiju. Ako to ne ucinite, mozete ozlijediti pacijenta.

. Kod neintubiranih pacijenata preporucuje se upotreba usnika kako bi se sprijecilo da

pacijent zagrize uvodni kabel i potencijalno osteti svoje zube.

. Oblik i veli¢ina nosne Supljine i njezina prikladnost za transnazalno umetanje mogu se

razlikovati kod pacijenata. Prije postupka potrebno je razmotriti individualne razlike u
obliku i veli¢cinama nazalnih lumena pacijenata, kao i njihovu receptivnost do
transnazalnog umetanja. Nikada nemojte primjenjivati silu tijekom umetanja ili
izvla¢enja endoskopa transnazalno jer moze do¢i do ozljede pacijenta.

. Provjerite je li slika okrenuta kao $to se ocekuje i je li slika na zaslonu slika uZivo ili

snimka . Ako to ne ucinite, povecat cete poteskoce u navigaciji i moze doci do ostecenja
sluznice ili tkiva.

. Pri uvodenju ili izvlacenju endoskopa, rukovanju savitljivim dijelom ili vrsenju sukcije,

uvijek pratite endoskopsku sliku uzivo na jedinici za prikaz Ambu. U protivnom moze
doci do ostecenja sluznice ili tkiva.

. Prije sukcije provjerite jesu li biopsijski ventil i njegov ¢ep pravilno pri¢vriéeni. Tijekom

rucne sukcije pobrinite se da je vrh Strcaljke potpuno umetnut u otvor radnog kanala/
biopsijski ventil prije sukcije. U protivnom, nezasti¢eni korisnici mogu izlozZiti riziku
od infekcije.

. Endoskopske slike ne smiju se upotrebljavati kao neovisna sredstva za dijagnozu ni za

kakve klinicke nalaze. Lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti drugim
sredstvima i u skladu s pacijentovim klini¢kim karakteristikama. U protivnom moze
doci do zakasnjele, nepotpune ili neodgovarajuce dijagnoze.

. Uvijek pazite da pri uvodenju ili izvla¢enju instrumenta za endoterapiju u radnom

kanalu savitljivi dio bude u ravnom polozaju. Nemojte rukovati polugom za upravljanje
i nemojte primjenjivati prekomjernu silu jer to moze prouzrociti ozljedu pacijenta i/ili
ostecenje endoskopa.

. Nemojte ostetiti dio za uvodenje tijekom upotrebe. To moze izloZiti ostre povrsine koje

mogu ostetiti sluznicu ili uzrokovati da dijelovi proizvoda ostanu u pacijentu. Budite
oprezni kako se dio za uvodenje ne bi ostetio prilikom upotrebe endoskopa s
instrumentima za endoterapiju.

Korisnici moraju biti upoznati s odgovaraju¢om osobnom zastitnom opremom za
postupke bronkoskopije kako bi se izbjegla kontaminacija osoblja.

Nemojte aktivirati instrument za endoterapiju u endoskopu prije nego $to se distalni
kraj instrumenta vidi na slici na jedinici za prikaz jer to moze dovesti do ozljeda
pacijenta ili ostetiti endoskop.

Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni kraj endoskopa moze se zagrijati. Izbjegavajte
duga razdoblja kontakta izmedu distalnog vrha i membrane sluznice jer to moze
dovesti do ozljede sluznice.

Prilikom umetanja ili izvlacenja endoskopa distalni vrh mora biti u nesavinutom polozaju.
Nemojte rukovati polugom za upravljanje savijanjem jer to moze prouzrociti ozljedu
pacijenta i/ili oste¢enje endoskopa.

Uvijek izvrsite vizualnu provjeru prema ovim uputama za upotrebu prije odlaganja
endoskopa u otpad kako bi se maksimalno smanjio rizik od komplikacija nakon zahvata.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

Korisnik mora provesti stru¢nu procjenu prilikom odlucivanja o tome je li postupak
bronhoskopije prikladan za pacijente s teSkom bolesti srca (npr. aritmija opasna po
zivot i nedavni infarkt miokarda) ili akutnim respiratornim zatajenjem s hiperkapnijom.
Neispravljena koagulopatija vazna je ako se planira transbronhijalna biopsija. Ozbiljne
komplikacije imaju viSu stopu u spomenutim kategorijama pacijenata.

Upotreba instrumenata za endoterapiju, uklju¢ujuci krio sondu, u rijetkim slu¢ajevima
moze uzrokovati plinsku emboliju. Odgovarajuce nadzirite pacijenta tijekom i

nakon terapije.

Odvodne struje kod pacijenta mogu biti previsoke pri upotrebi aktivnih instrumenata
za endoterapiju. Aktivni instrumenti za endoterapiju moraju biti klasificirani kao ,tip
CF"ili ,tip BF” u skladu s normom IEC 60601. Nepridrzavanje ove smjernice moze
dovesti do prevelike odvodne struje pacijenta i ozljede pacijenta.

Rukovanje instrumentima za endoterapiju uvijek treba biti u skladu s proizvodacevim
uputama za upotrebu. Korisnici moraju uvijek biti upoznati sa sigurnosnim mjerama
opreza i smjernicama za ispravnu upotrebu instrumenata za endoterapiju, uklju¢ujuci
upotrebu odgovarajuce osobne zastitne opreme. U protivnom moze do¢i do

ozljede pacijenta.

Uvijek rukujte endoskopom i jedinicom za prikaz u skladu s uputama za upotrebu za
svaki proizvod. U protivnom moze doci do ozljede pacijenta.

Nemojte upotrebljavati visokofrekvencijske instrumente za endoterapiju (kao $to su APC
sonda, vru¢a om¢a, vruce hvataljke itd.) s uredajima aScope 5 Broncho 4.2/2.2 jer nisu
kompatibilni. Nepridrzavanje ove smjernice moze dovesti do ozljedivanja pacijenta.

MJERE OPREZA

1.

1.6.

Pazite da u blizini imate odgovarajudi pri¢uvni sustav spreman za upotrebu kako bi se
postupak mogao nastaviti u slu¢aju kvara.

Pazite da ne ostetite endoskop u kombinaciji s o$trim instrumentima za endoterapiju,
poput igala.

Budite oprezni pri rukovanju distalnim vrhom i pazite da ne udara u druge predmete jer
to moze dovesti do oStecenja endoskopa. Povrsina objektiva distalnog vrha osjetljiva je
pa moze dodi do vizualnog izobli¢enja.

Nemojte primjenjivati pretjeranu silu na savitljivom dijelu jer to moze dovesti do
ostecenja endoskopa. Primjeri neprikladnog rukovanja savitljivim dijelom obuhvacaju:

- Ru¢no uvijanje.

- Rukovanje savitljivim dijelom unutar endotrahealne cijevi (ETT) ili u bilo kojem

drugom slucaju u kojem se osjeca otpor.

- Umetanje u gotovu cijev ili tubus za traheotomiju ¢iji se smjer ne poklapa s krivuljom cijevi.
Rucka endoskopa mora biti suha tijekom pripreme i upotrebe jer tekucine koje ulaze u
ru¢ku endoskopa mogu uzrokovati kvar kamere.

Nemojte upotrebljavati noz ili neki drugi ostar predmet za otvaranje vrecice ili kartonske
kutije jer to mozZe dovesti do stvaranja ostrih rubova na proizvodu ili kvara proizvoda.
Nemojte uklanjati gumb za sukciju iz bilo kojeg razloga jer to moze dovesti do ostecenja
endoskopa i gubitka usisa.

Endoskop upotrebljavajte samo s medicinskom elektricnom opremom koja je u skladu

s normom IEC 60601-1, primjenjivim kolateralnim i posebnim standardima ili
odgovarajucim sigurnosnim standardima. U protivnom moze doci do ostecenja opreme.

Moguci Stetni dogadayji

Mogudi stetni dogadaji povezani s fleksibilnom bronhoskopijom (nije sve obuhvaceno):
tahikardija, bradikardija, hipotenzija, krvarenje, bronhospazam/laringospazam, kasalj, zaduh,
grlobolja, apneja, napadaj, desaturacija/hipoksemija, krvarenje iz nosa, hemoptiza,
pneumotoraks, aspiracijska upala pluca, plu¢ni edem, zacepljenje diSnih putova, groznica/
upala i respiratorni/sréani zastoj.
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1.7. Opée napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog njegove upotrebe dogodi tezak incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis sustava
Uredaj aScope 5 Broncho mora biti priklju¢en na jedinicu za prikaz Ambu. Dodatne informacije
o jedinicama za prikaz Ambu potrazite u uputama za upotrebu jedinica za prikaz Ambu.

2.1. Dijelovi sustava

Ambu® aScope™ 5 Broncho - Brojevi dijelova:
uredaj za jednokratnu upotrebu:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2
60:m/23.

Uredaji aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nisu dostupni u svim drzavama. Obratite se lokalnom
prodajnom uredu.

Naziv proizvoda Vanjski promjer [mm]" | Unutarnji promjer [mm]"

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
maks. 4,8 mm/0,19"

2.2. Kompatibilnost proizvoda
Uredaj aScope 5 Broncho namijenjen je za upotrebu sa sljedecom opremom:

Jedinice za prikaz

- Ambu® aBox™ 2

- Ambu® aView™ 2 Advance

Napomena: Boja i geometrija priklju¢ka na jedinici za prikaz moraju se podudarati s bojom i geometrijom
prikljucka na uredaju za vizualizaciju.

Dodatni endoskopski instrumenti

- Instrumenti za pasivnu endoterapiju kompatibilni s ID-jem radnog kanala (kao $to su pincete
za biopsiju, citoloske cetkice, endoskopske igle)

- Instrumenti za aktivnu endoterapiju kompatibilni s ID-jem radnog kanala (kao $to je krio sonda)*

- Pribor sa standardnim ,luer slip” i/ili ,luer-lock” priklju¢kom (pomocu priloZzene uvodnice)

“ Uredaji aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nisu kompatibilni s visokofrekvencijskim instrumentima za endoterapiju.

Maziva i otopine

- Sterilna voda

- Izotoni¢na fizioloska otopina

- Lubrikanti na bazi vode

- Noradrenalin 0,5 mg

- Lokalne anestetikske gelove i otopine, npr.:
. 1 % otopina lidokaina

«  2%]lidokain gel

. Lidokain 10 % aerosolni rasprsivac

Pribor za upravljanje diSnim putovima u skladu s normom EN I1SO 5361
- Endotrahealne cijevi

- Laringealne maske

- Cijevi za traheotomiju

- Cijevi za laringektomiju

- Ugradbeni sklopovi dvostrukog katetera
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Uredaj aScope 5 Broncho ispitan je za sljedece veli¢ine endotrahealnih cijevi (ETT) i
instrumenata za endoterapiju (El):

Minimalni unutranji El kompatibilan s
promjer ETT-a radnim kamalom od
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

Ne jamci se da ce instrumenti koji su odabrani samo na temelju ove veli¢ine radnog kanala biti
kompatibilni s uredajem. Kompatibilnost odabranih instrumenata treba ispitati prije

provodenja zahvata.

Oprema za sukciju

- Cijev za sukciju promjera od 5,5 mm do 9,0 mm.

2.3. Dijelovi uredaja aScope 5 Broncho
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Br. Dio Funkcija
1 Rucka Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci.
2 Poluga za upravljanje Pomice distalni vrh gore i dolje u jednoj ravnini.
Otvor radnog kanala Qmogucava ubrizgavanje ~t‘ekucma i uvodenje
instrumenata za endoterpiju.
3
Radni kanal Moze“se tjlpotrebljlav'atl za ubrlzgavanje/asplracq'u
tekucina i uvodenje instrumenata za endoterapiju.
L . Pri¢vri¢ena na otvor radnog kanala. Dodatni pribor za
4 Biopsijski ventil - ) S S
endoterapiju moze se umetnuti ili mozete prikljuciti Spricu.
5 Prikljucak za sukciju Omogucuje prikljucivanje cijevi za sukciju.
6 Gumb za sukciju Sukcija kada se pritisne.
Ovisno o postavkama na jedinici za prikaz Ambu, dva
7 Gumbi endoskopa 12 da!mfka_’?rek'fifca omog.;‘ucuw |?ravnu al.(tIVa<.ZIJu r\a
rucki Cetiri razlicite funkcije, kao $to su snimanje slika
i videozapisa, ARC, zumiranje.
Kontrolni prsten - . "
8 . Omogucuje rotaciju uvodnog kabela tijekom postupka.
za rotaciju
9 Prikljuéak za cijevi Omogucu1.e prIC-VFASCVIVanjeAC.IJEVI opremljenih
standardnim priklju¢kom tijekom postupka.
Uvodni kabel Fleksibilna cijev za uvodenje u di$ni put.
10
Dio za uvodenje Isto kao uvodni kabel.
1 Savitljivi dio Dio kojim se moze manevrirati.
12 Distalni vrh Sadrzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED diode) te izlaz
radnog kanala.
Priklju¢ak jedini
13 " cha Jedinice Spaja se na ulaz priklju¢ka na Ambu jedinici za prikaz.
za prikaz
14 Kabel Prenosi signal slike do Ambu jedinice za prikaz.
15 Poklopac zastitne rucke Stiti pn?lugu fa upravljanje tijekom transporta i skladistenja.
Uklonite prije upotrebe.
" " Stiti uvodni kabel tijekom transporta i skladistenja.
16 Zastitna cijev . .
Uklonite prije upotrebe.
17 Uvodnica Sluzi lak$em uvodenju $prica ,luer lock”.
3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Simboli za uredaje | Opis Simboli za uredaje | Opis
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
Radna duljina Ogranicenje
| mavme || Uvodnog kabela. temperature.
Maksimalna $irina
dijela za uvodenje é Upozorenie
@ Maks. VP (maksimalni vanjski P s
promijer).
Minimalna irina
radnog kanala I:E:I )
i IFU simbol.
@ Min. UP (minimalni unutarnji simbo
promijer).
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Simboli za uredaje
aScope 5 Broncho

—
N

&

UK
CA
0086

Opis

Polje prikaza.

Grani¢ne
vrijednosti vlage.

Granic¢ne vrijednosti
atmosferskog tlaka.

Elektri¢na sigurnost
primijenjenog dijela:
tip BF.

Zemlja proizvodnje:
Proizvedeno u Maleziji.

Ocijenjena
sukladnost UK-a.

Za UK odgovara.

Simboli za uredaje
aScope 5 Broncho

1)
=2

Tl

[STERILE[EQ)

H

[—
w

@ B E ®

Opis

Globalni broj
trgovacke jedinice.

Razina pakiranja koja
osigurava sterilnost.

Nemojte upotrebljavati
ako su sterilizacijska
zastita ili pakiranje
proizvoda osteceni.

Medicinski uredaj.

Oznaka UL Recognized
Component Mark za
Kanadu i Sjedinjene
Americke Drzave.

Uvoznik(samo za
proizvode koji se uvoze
u Veliku Britaniju).

Potpun popis objasnjenja simbola mozete naci na web-stranici ambu.com/symbol-explanation.

4. Upotreba uredaja aScope 5 Broncho
Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Priprema i provjera uredaja aScope 5 Broncho
Podmazite uvodni kabel mazivom na bazi vode pogodnim za medicinsku upotrebu kako biste
osigurali Ssto manje trenje prilikom uvodenja endoskopa u pacijenta.

Vizualna provjera endoskopa "1

1. Provjerite je li plomba vreéice netaknuta. 1a
2. Obavezno uklonite zastitne dijelove s ru¢ke i uvodnog kabela. 1b

3. Provjerite ima li necistoca ili znakova ostecenja na proizvodu kao $to su hrapave povrsine,
ostri rubovi ili izbocine koje mogu nastetiti pacijentu. (1¢
4. Ukljucite jedinicu za prikaz Ambu. 2a 2b

U uputama za upotrebu jedinica za prikaz Ambu potrazite informacije o pripremi i provjeri
jedinice za prikaz Ambu. 22a 2b

Provjera slike

1. Prikljucak jedinice za prikaz prikljucite na odgovarajuci priklju¢ak kompatibilne jedinice za
prikaz. Provjerite jesu li boje iste i pazljivo poravnajte strelice. 3a 3b

2. Provjerite prikazuje li se videosnimka uzivo na zaslonu tako da okrenete distalni vrh
endoskopa prema objektu, npr. dlanu svoje ruke. (4

3. Prema potrebi prilagodite postavke slike na jedinici za prikaz (pogledajte upute za upotrebu
jedinica za prikaz Ambu).

4. Ako objekt nije jasno vidljiv, sterilnom krpom obrisite objektiv na distalnom vrhu.

142



Priprema uredaja aScope 5 Broncho

1. Pazljivo pomicite polugu za upravljanje prema gore i dolje kako biste 3to vise savili savitljivi
dio. Potom polugu za upravljanje lagano pomaknite u neutralan polozaj. Provjerite
funkcionira li savitljivi dio ispravno i bez poteskoca. 5a

2. Pazljivo okrenite kontrolni prsten za rotaciju ulijevo i udesno kako biste $to vise zakrenuli
uvodni kabel. Zatim okrenite kontrolni prsten za rotaciju natrag u neutralan polozaj.
Provjerite radi li ispravno kontrolni prsten za rotaciju. 5b

3. Pritisnite gumbe endoskopa jedan za drugim. Kratko pritisnite < 1 sekunde i dugo pritisnite
> 1sekunde. Za zadane postavke pogledajteupute za upotrebu jedinice za prikaz. (5¢

4. S pomocu $price ubrizgajte 2 ml sterilne vode i 2 ml zraka u otvor radnog kanala (ako
koristite $pricu ,luer-lock” upotrijebite prilozenu uvodnicu). Pritisnite klip, paze¢i da nema
curenja te da voda izlazi iz distalnog vrha. 5d

5. Po potrebi pripremite opremu za sukciju u skladu s uputama dobavljaca. Spojite cijev
za sukciju s priklju¢kom za sukciju te pritisnite gumb za sukciju kako biste provjerili vrsi li
se sukcija. 5e

6. Po potrebi provjerite moze li kroz radni kanal bez otpora pro¢i dodatni instrument za
endoterapiju odgovarajuce veli¢ine. Zatvorena uvodnica moze se upotrebljavati za
prikljucivanje $prica ,luer-lock” ili za jednostavno umetanje vrlo mekih instrumenata kao
sto su meki kateteri i zastitne Cetke za uzorke ako je potrebno. (5f

7. Ako je primjenjivo, prije pocetka postupka provjerite jesu li pomocni pribor ili instrumenti
za endoterapiju kompatibilni s endoskopom.

8. Da biste se tijekom postupka zastitili od potencijalno zaraznih materijala, razmotrite
nosenje osobne zastitne opreme.

4.2. Rukovanje uredajem aScope 5 Broncho

Drzanje uredaja aScope 5 Broncho i rukovanje vrhom

Rucka endoskopa moze se drzati objema rukama.

Polugu za upravljanje pomicite gore-dolje palcem, a gumbom za sukciju rukujte kaziprstom.
Poluga za upravljanje sluzi za okomito pregibanje i prosirivanje distalnog vrha endoskopa 5a.
Pomicanjem poluge za upravljanje nadolje vrh ¢e se saviti prema naprijed (pregibanje).
Pomicanjem poluge prema gore distalni ¢e se vrh saviti unatrag (prosirivanje). Uvodni kabel
trebalo bi uvijek drzati $to ravnije kako bi se osigurao optimalan kut savijanja distalnog vrha.
Nakon savijanja, polugu za upravljanje treba pomaknuti natrag u neutralan polozaj. Time ce se
poboljsati/olaksati manevriranje.

Okretanje uvodnog kabela 5b

Kontrolni prsten za rotaciju omogucuje korisniku rotaciju uvodnog kabela u odnosu na ru¢ku i
obrnuto. To se moze uciniti ili drzanjem kontrolnog prstena za rotaciju na mjestu, a zatim okre-
tanjem rucke ili drzanjem rucke na mjestu, a zatim okretanjem kontrolnog prstena za rotaciju.
U oba slucaja obavezno provjerite indikatore rotacije na kontrolnom prstenu rotacije i crvenom
prstenu iznad. Rotacija je u neutralnom polozaju (tj. zakrenuta pod 0°) kada su indikatori
poravnati, $to ¢e omoguciti maksimalno zakretanje pod 120° s obje strane. Kada se kontrolni
prsten za rotaciju vrati u neutralan polozaj, ¢uje se udarni klik. Pri radu s kontrolnim prstenom
za rotaciju uvijek pogledajte endoskopsku sliku uzivo kako biste izbjegli ozljede pacijenta.

Gumbi endoskopa (5¢ 6a

Dva gumba endoskopa mogu aktivirati do ¢etiri funkcije.

Gumbi endoskopa mogu se programirati putem jedinice za prikaz Ambu (pogledajte Upute za
upotrebu jedinice za prikaz Ambu), a postavke se mogu pronaci na korisnickom sucelju jedinice
za prikaz Ambu.

Tijekom upotrebe aktivnih instrumenata za endoterapiju gumbi endoskopa ne mogu se
aktivirati na rucki, ali funkcije su i dalje dostupne na jedinici za prikaz Ambu.

Biopsijski ventil 6b

Biopsijski ventil spojen je na otvor radnog kanala ¢ime se omogucuje umetanje instrumenata
za endoterapiju ili spajanje $trcaljki.

Kapica biopsijskog ventila moze se odvojiti radi lakSeg umetanja instrumenta za endoterapiju
ili dodatne opreme u priklju¢ak kanala instrumenta.
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Ako ne upotrebljavate instrument za endoterapiju ili pomocni pribor, uvijek pric¢vrstite
poklopac na biopsijski ventil kako biste izbjegli curenje i prskanje tekucina iz otvorenog
biopsijskog ventila ili smanjenje sposobnosti usisavanja.

Priklju¢ak za cijevi 6¢
Prikljucak za cijevi moze se upotrebljavati za pri¢vric¢ivanje endotrahealne (ETT) cijevi s ISO
priklju¢kom tijekom intubacije.

Uvodenje endoskopa 7a

Podmazite uvodni kabel mazivom na bazi vode pogodnim za medicinsku upotrebu pri uvodenju
endoskopa u pacijenta. Ako slika kamere endoskopa postane nejasna, distalni vrh mozete ocistiti
blago ga trljajuci o stjenku sluznice ili mozete izvuci endoskop te ocistiti vrh. Pri oralnom
uvodenju endoskopa preporucuje se upotreba usnika radi zastite endoskopa od ostecenja.

Ubrizgavanje tekuéina 7b

Kroz radni kanal moguce je ubrizgavati tekucine tako da se na ventil za biopsiju pri¢vrsti $prica.
Ako koristite ,luer-lock” $pricu, upotrijebite prilozenu uvodnicu. Umetnite vrh Strcaljke ili uvodnik
u potpunosti u biopsijski ventil (sa ili bez pri¢vrs¢enog ¢epa ventila) i pritisnite klip kako biste
ubrizgali tekucinu. Pazite da tijekom postupka ne primijenite sukciju jer ¢e to usmjeriti ubrizgane
tekudine u sabirni sukcijski sustav. Kako biste bili sigurni da je sva tekucina izisla iz kanala,
isperite kanal s 2 ml zraka.

Aspiracija ‘7¢

Kada je na prikljucak za sukciju spojen aparat za sukciju, sukciju je moguce provesti pritiskom
kaziprsta na gumb za sukciju. Ako je u radni kanal postavljena uvodnica i/ili dodatni endoskopski
instrument, imajte na umu da ¢e moguc¢nost sukcije biti smanjena. Za optimalnu sukciju
preporucuje se potpuno ukloniti uvodnicu ili Spricu tijekom sukcije.

Umetanje instrumenata za endoterapiju ili dodatne opreme 7d

Pri odabiru instrumenta za endoterapiju za endoskop uvijek pripazite da instrumenti budu
ispravne veli¢ine (pogledajte odjeljak 2.2). Maksimalna kompatibilna veli¢ina instrumenta
naznacena je na otvoru radnog kanala. Prije upotrebe pregledajte instrument za endoterapiju.
U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom izgledu, zamijenite ih. Umetnite
instrument u biopsijski ventil i oprezno ga potiskujte kroz radni kanal sve dok ga ne ugledate
na endoskopskoj slici.

Za umetanje drzite instrument za endoterapiju blizu otvora biopsijskog ventila i umetnite ga
ravno u otvor laganim i kratkim pokretima kako biste izbjegli savijanje ili pucanje instrumenta.
Za lak3e umetanje vrlo mekih instrumenata, kao $to su meki kateteri i zastitne cetke za uzorke,
ako je potrebno, moze se upotrijebiti prilozena uvodnica. Uporaba prekomjerne sile tijekom
umetanja moze ostetiti instrument za endoterapiju. Kada savitljivi dio endoskopa znatno
zakrece i uvodenje instrumenta za endoterapiju postane tesko, izravnajte savitljivi dio koliko
god je to moguce.

Nemojte otvarati vrh instrumenta za endoterapiju ili izvladiti vrh instrumenta za endoterapiju
iz ovojnice dok je instrument u radnom kanalu jer to moze ostetiti i instrument za endoterapiju
i endoskop.

Umetanje aktivnih instrumenata za endoterapiju 7d

Rukovanje aktivnim instrumentima za endoterapiju uvijek treba biti u skladu s proizvodacevim
uputama za upotrebu. Korisnici moraju uvijek biti upoznati sa sigurnosnim mjerama opreza i
smjernicama za ispravnu upotrebu aktivnih instrumenata za endoterapiju, uklju¢ujudi
upotrebu odgovarajuce osobne zastitne opreme.

Nemojte aktivirati instrument za endoterapiju u radnom kanalu prije nego $to se na slici vidi
distalni kraj instrumenta.

Potrebno je uzeti u obzir da uporaba aktivnih instrumenata za endoterapiju moze ometati
normalnu endoskopsku sliku i da to ne zna¢i da je endoskopski sustav u kvaru. Mnogi ¢imbenici
mogu utjecati na kvalitetu endoskopske slike tijekom upotrebe aktivnih instrumenata za
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endoterapiju. Cimbenici kao $to su intenzitet, visoka snaga, malena udaljenost sonde instrumenta
od vrha endoskopa i prekomjerne opekotine tkiva mogu negativno utjecati na kvalitetu slike.

Izvlaéenje endoskopa (8
Pri izvlacenju endoskopa pripazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom polozaju.
Polako izvlacite endoskop prateci endoskopsku sliku uzivo.

4.3. Nakon upotrebe
Vizualna provjera (9
1. Nedostaju li bilo koji dijelovi na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom kabelu?
Ako je tako, poduzmite potrebne mjere kako biste pronasli dio koji nedostaje.
2. Imalliikakvih znakova ostecenja na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom kabelu?
Ako ima, proucite je li proizvod cjelovit i nedostaju li neki dijelovi.
3. Imalirezova, rupa, uleknuca, izbocina ili drugih nepravilnosti na savitljivom dijelu, objektivu
ili uvodnom kabelu? Ako ima, proucite proizvod i otkrijte nedostaju li neki dijelovi.
Ako je potrebno poduzeti odgovarajuce mjere (korak 1 do 3), postupajte u skladu s bolni¢kim
pravilima.

Odspajanje

Odspojite endoskop od jedinice za prikaz 10.. aScope 5 Broncho je uredaj za jednokratnu
upotrebu. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer ti postupci mogu dovesti
do stvaranja stetnih nakupina ili neispravnog rada uredaja. Dizajn i upotrijebljeni materijali
nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima ¢is¢enja i sterilizacije.

Zbrinjavanje 11

Nakon upotrebe uredaj aScope 5 Broncho smatra se kontaminiranim te se mora baciti u otpad
u skladu s lokalnim smjernicama za prikupljanje inficiranih medicinskih uredaja s elektroni¢kim
komponentama.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Endoskop je u skladu sa sljede¢im normama:

- EN 60601-1, Elektri¢cna medicinska oprema - Dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne
radne znacajke.

- EN 60601-2-18 Elektri¢na medicinska oprema - Dio 2-18: Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i bitne radne znacajke endoskopske opreme.

- IEC 60601-1-2 Elektri¢cna medicinska oprema - Dio 1-2: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad - popratna norma: Elektromagnetske smetnje - zahtjevi i ispitivanja.

-1S0 10993-1 Bioloska procjena medicinskih uredaja - Dio 1: Procjena i ispitivanje u postupku
upravljanja rizikom.

-1S0 8600-1 Endoskopi — Medicinski endoskopi i endoterapijski uredaji — Dio 1: Op¢i zahtjevi.

5.2. Specifikacije uredaja aScope 5 Broncho

Uvodni kabel aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Savitljivi dio' [°] 210'} 210¢
Promjer uvodnog kabela [mm, (")] 4,2(017)

Maksimalni promjer dijela za uvodenje [mm, ()] | 4,8 (0,19)
Promjer distalnog vrha [mm, (")] 4,4(0,17)

Minimalna veli¢ina endotrahealne cijevi (ID) [mm] | 5,0

Radna duzina [mm, (")] 600 (23.6) = 10 (0.39)
Rotacijska funkcija [°] 120
Oznake dubine [cm] 5
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Radni kanal

Kanal instrumenta $irina? [mm, (")]

Minimalna Sirina kanala instrumenta?[mm, (")]

Skladistenje

Preporucena temperatura skladistenja®[°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticki sustav

Polje prikaza [°]
Smjer prikaza [°]
Dubina polja [mm]
Nacin osvjetljavanja
Prikljucak za sukciju
Unutarnji promjer spojne cijevi [mm]
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Radno okruzenje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Nadmorska visina [m]

Biokompatibilnost

1. Imajte na umu da se savitljivi kut moze ostetiti ako se uvodni kabel ne drzi ravno.

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2 (0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (£ 15 %)

0 (gledanje prema naprijed)
3-100

LED

?55-9.0

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Uredaj aScope 5 Broncho
je biokompatibilan

Nema jamstava da ¢e endoterapijski instrumenti odabrani samo na osnovi ove minimalne

sirine kanala instrumenta biti kompatibilni s uredajem.
3. Cuvanje na visokoj temperaturi moze utjecati na vijek trajanja proizvoda.
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6. Rjesavanje problema
Ako se pojave problemi u sustavu, upotrijebite ovaj vodic za rjeSavanje problema kako biste
utvrdili uzrok i uklonili pogresku.

Problem

Na zaslonu nema
slike uzivo, iako se
na zaslonu vidi
korisnicko sucelje
ili je prikazana
slika smrznuta.

Losa kvaliteta
slike.

Nepostojeca ili
smanjena
mogucnost sukcije
ili otezano
umetanje
dodatnog
instrumenta za
endoterapiju u
radni kanal.

Moguci uzrok

Endoskop nije povezan s
jedinicom za prikaz.

Postoji komunikacijski
problem izmedu jedinice
za prikaz i endoskopa.

Endoskop je ostecen.

Snimka se prikazuje se na
Zutoj kartici upravljanja
datotekama.

Kry, slina itd. na objektivu
(distalni vrh).

Radni je kanal blokiran.

Sukcija nije aktivna.

Instrument za endoterapiju/
uvodnica/strcaljka umetnuta

u otvor radnog kanala/

biopsijski ventil (primjenjivo

ako je sukcija odsutna ili
smanjena).

Poklopac odvojen od
biopsijskog ventila.

Preporuceni postupak

Prikljucite endoskop na zeleni
priklju¢ak jedinice za prikaz.

1. Ponovno prikljucite aScope 5 Broncho
tako da iskljucite i ponovno spojite
endoskop.

2. Iskljucite jedinicu za prikaz i ponovno
je ukljucite (iskljucenje/ukljucivanje
napajanja).

| dalje nema slike;

3. Pogledajte Upute za upotrebu jedinice
za prikaz za detaljne upute za
rjesavanje problema ili upotrijebite
neki drugi endoskop.

Zamijenite endoskop novim uredajem.

Vratite se na sliku uzivo pritiskom na
plavu karticu slike uzivo ili ponovo
pokrenite jedinicu za prikaz pritiskom
na gumb za ukljucivanje/iskljucivanje u
trajanju od najmanje 2 sekunde. Kada je
jedinica za prikaz isklju¢ena, ponovno
ju ukljucite jos jednim pritiskom na
gumb za ukljucivanje/iskljucivanje.

Blago protrljajte distalni vrh po sluznici.
Ako se objektiv ne moze tako odistiti,
izvadite endoskop i obrisite objektiv
sterilnom gazom.

Ocistite radni kanal ¢etkom za ¢is¢enje
ili ga isperite sterilnom fizioloskom
otopinom pomocu Sprice. Nemojte
rukovati gumbom za sukciju dok
ubrizgavate tekucine.

Provijerite je li usisna cijev pravilno
spojena s endoskopom i s usisnim
sustavom. Provjerite je li sustav za
sukciju ukljucen.

Uklonite instrument za endoterapiju ili
uvodnicu/Strcaljku iz priklju¢ka radnog
kanala/biopsijskog ventila. Provjerite je
li upotrijebljeni instrument
kompatibilan s ID-jem radnog kanala.

Poklopac mora biti pri¢vri¢en na
biopsijski ventil kako bi se izbjeglo
smanjenje sukcije.
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Problem

Biopsijski ventil.

Gumbi endoskopa.

Gumb za sukciju.
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Moguci uzrok

Otezano umetanje
instrumenta za endoterapiju
kroz radni kanal.

Postavka gumba
endoskopa razlikuje se od
Zeljene postavke.

Gumb za sukciju odvojen
od endoskopa.

Preporuceni postupak

Osigurajte kompatibilnost instrumenta za
endoterapiju s veli¢inom radnog kanala.
Ako se poklopac biopsijskog ventila
odvoji, mozda ce biti lakSe umetnuti
instrument za endoterapiju u priklju¢ak
kanala instrumenta.

Postavite funkciju gumba endoskopa
prema Zzelji prema uputama za upotrebu
jedinice za prikaz.

Ponovno postavite gumb za sukciju i
testirajte funkciju sukcije u skladu s
korakom pripreme 5e Ako to ne
funkcionira, upotrijebite novi endoskop.



1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandoé

Gondosan ismerkedjen meg a jelen haszndlati itmutatéval, mielétt hasznélatba venné az
aScope 5 Broncho eszkodzt. A haszndlati Gtmutatd tovabbi értesités nélkul frisstlhet. Az aktualis
véltozat példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen
utmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az endoszkop
alapveté miikodtetéséhez sziikséges informacidkat és a kapcsoldédo ovintézkedéseket
tartalmazza. Az endoszkop elsé hasznélata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezel6 megfeleld
képzésben részesuljon a klinikai endoszkdpos eljarasok teriiletén, és megismerkedjen a jelen
utmutatoban foglalt rendeltetéssel, javallatokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és
ellenjavallatokkal.

Az endoszkép nem garancialis.

A jelen dokumentumban endoszkdp alatt csak magét az endoszkopot, mig rendszer alatt az
aScope 5 Broncho eszkdzt, valamint a kompatibilis Ambu megjelenitéegységet és tartozékokat
értjiik. Amennyiben kiilén nem jel6ljuk, az endoszkép kifejezés az aScope 5 Broncho dsszes
véltozatdra vonatkozik.

A jelen dokumentumban aScope 5 Broncho alatt az Ambu® aScope™ 5 Broncho értendé.

1.1. Rendeltetés

Az aScope 5 Broncho a légutakat és a tracheobronchidélis rendszert érinté endoszképos
eljarasokra és ezen testrészek vizsgalatara szolgalé eszkoz.

Az aScope 5 Broncho lehet6vé teszi a képi megjelenitést kompatibilis Ambu megjelenitéegység
segitségével, tovdbba endoterdpias eszk6zok bevezetését a munkacsatorndjan at.

Javallott betegpopulacio
Felnéttek.

Rendeltetésszeri alkalmazasi kornyezet
Kérhazi hasznalatra.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az aScope 5 Broncho oralis, nazélis és perkutan intubaciora, valamint flexibilis bronchoszképos
eljarasokra szolgal az intubéciét igényl6 klinikai helyzetekben, illetve ha a klinikai orvos jelentés
diagnosztikai vagy terdpias hatast var a bronchoszképiatol.

1.3. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.4. Klinikai elényok

Az egyszeri hasznalatnak koszonhetéen minimalis a beteg keresztfertézésének kockézata.

1.5. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A

1. Azeszkozt kizardlag a klinikai endoszkdpias technikdkban és eljarasokban jaratos
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. Ellenkezd esetben a beteg megsériilhet.

2. Azendoszkdp egyszer hasznalatos eszkoz. A szennyezédés megel6zése érdekében
behelyezés el6tt a hasonld eszkdzok esetében elfogadott orvosi gyakorlat alapjan
kell kezelni.

3. Aszennyez6dés megel6zése érdekében na hasznélja az endoszképot, ha sériilt a
termék steril védécsomagolasa vagy a csomagolasa.

4. Ne hasznalja Gjra masik betegnél a megtisztitott endoszképot, mert az csak egyszer
hasznalatos. A termék Ujboli felhasznaldsa kontamindciét okozhat, ami fertézéshez
vezethet.

5. Ne hasznélja az endoszkdpot vagy az endoterapias eszkozt, ha az barmilyen médon
sérilt, illetve ha a m(ikodés-ellenérzésnek nem sikeres minden része, ellenkezd
esetben a beteg megsériilhet (lasd 4.1. szakasz).
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21.

22.

223,
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A desaturatio azonnali észlelése érdekében a beteget a hasznalat sorédn folyamatosan
monitorozni kell.

Amennyiben az endoszképos eljéras kdzben hiba térténik, a beteg sériilésének
megel6zése érdekében azonnal allitsa le a miiveletet, és hizza ki az endoszképot.
Tilos hasznalni az eszkozt, ha az eljaras sordn nem biztosithaté megfeleld kiegészité
oxigenizacio a beteg szamara. Ellenkez6 esetben a beteg desaturatidja kovetkezhet be.
Mindig ellenérizze, hogy az endoszkép leszivocsatlakozéjahoz kapcsolt csé leszivoeszkdzhdz
van-e csatlakoztatva. Vakuum alkalmazasa el6tt megfelel6en régzitse a csdvet a
leszivocsatlakozdhoz. Ellenkezé esetben megsériilhet a beteg vagy a felhasznalo.

. Leszivaskor legfeljebb 85 kPa (638 Hgmm) vékuumot alkalmazzon. Ha az alkalmazott

vakuum tulsdgosan nagy, nehéz lehet megszakitani a leszivast, és a beteg megsérilhet.

. Mindig ellenérizze, hogy kompatibilis-e az endoszkdp a Iégutbiztositd tartozékokkal és

az endoterapias eszkozokkel. Ellenkezé esetben megsériilhet a beteg.

. Nem intubalt betegnél az endoszkdp szdjon at torténd bevezetése esetén csutora

hasznalata javasolt, hogy a beteg ra ne harapjon a bevezetévezetékre, és meg ne
sériljenek a fogai.

. Az orriireg alakja és mérete, valamint a transznazilis bevezetésre valé alkalmassag

betegenként eltérhet. Az eljarés el6tt mérlegelni kell a betegek nazalis lumenjének
alakjat és méretét, valamint a transznazilis bevezetéssel szembeni érzékenységuk
egyéni eltéréseit. Soha ne alkalmazzon erét az endoszkép transznazalisan torténd
bevezetése vagy visszahuzésa soran, mert ez a beteg sériiléséhez vezethet.

. Ellenérizze, hogy a kép tajolasa a vartnak megfelel6-e, és gondosan ellenérizze, hogy a

képernyén él6 kép jelenik-e meg, vagy felvett kép. Ennek elmulasztasa megneheziti a
navigdciot, és kdrosithatja a nydlkahartyét vagy a szovetet.

. Az endoszkop eléretoldsa vagy visszahUzasa, a hajlithato rész kezelése, illetve a leszivas

soran mindig figyelje az é16 endoszkopos képet az Ambu megjelenitéegységen vagy a
kilsé monitoron. Ellenkezé esetben megsériilhet a nyalkahartya vagy a szovet.

. Leszivas el6tt gondoskodjon a biopsziaszelep és a védésapka megfeleld rogzitésérdl.

Kézi leszivaskor biztositsa, hogy a fecskendé hegye teljesen be legyen vezetve a
munkacsatorna portjaba/a biopsziaszelepbe. Ellenkez6 esetben a védelem nélkuli
felhasznalé fertézésveszélynek lehet kitéve.

. Az endoszkdp képeit nem szabad semmilyen klinikai lelet fliggetlen diagnosztizalasara

hasznalni. Az egészségligyi szakember minden leletet értelmezzen és erdsitsen meg
egyéb modszerrel, figyelembe véve a beteg klinikai jellemzéit. Ellenkez6 esetben
késhet, illetve hidnyos vagy helytelen lehet a diagnézis.

. Amikor az endoterapias eszkozt bevezeti a munkacsatornaba vagy kihtzza onnan,

mindig gy6z6djon meg réla, hogy a hajlithaté rész egyenes helyzetben van. Ne
mukodtesse az irdnyitokart, és soha ne alkalmazzon tulzott erét, mivel ez a beteg
sériilését és/vagy az endoszkdp kérosodasat okozhatja.

. Ne tegyen kart a bevezet6részben hasznalat kdzben. Ellenkezé esetben éles felliletek

vélhatnak szabaddé és tehetnek kart a nyédlkahartyaban, illetve termékrészek
maradhatnak a beteg testében. Az endoszkép endoterapias eszkozzel torténd
hasznalatakor kiilondsen tigyeljen rd, hogy ne karosodjon a bevezet6rész.

és az asszisztenseknek ismerniiik kell a bronchoszképos eljardsokhoz sziikséges
megfelel6 egyéni védbeszkozoket.

Ne aktivaljon az endoszképban endoterapias eszkdzt, amig annak disztalis vége meg
nem jelenik a megjelenitéegység képén, mert ez a beteg sérilését vagy az endoszkép
karosodéasat okozhatja.

Az endoszkop disztalis vége a fénykibocsaté alkatrész miatt felmelegedhet. Kerdilje az
endoszkop disztalis vége és a nydlkahartya kozotti hosszan tarté érintkezést, mert eza
nyélkakartya sériuilését okozhatja.

Az endoszkdp bevezetése vagy visszahlzasa kozben a disztalis végnek hajlitas nélkili
helyzetben kell lennie. Ne miikddtesse az iranyitdkart, mivel ez a beteg sériilését és/
vagy az endoszkdp karosodasat okozhatja.



24. Miel6tt az endoszképot a hulladéktartdba helyezné, az eljaras utani komplikaciok
kockazatanak minimalizélasa érdekében mindig végezzen szemrevételezéses
ellenérzést a haszndlati utmutatd utasitasai szerint.

25. A felhasznédlonak szakmai szempontok alapjan kell eldontenie, hogy a sulyos
szivbetegség (példaul életveszélyes aritmia vagy nemrég lezajlott myocardialis
infarctus) vagy hipercapniaval jaré akut 1égzési elégtelenség esetén alkalmas-e a beteg
a bronchoszképos eljarasra. Transbronchialis biopszia tervezése esetén relevans a
korrigélatlan coagulopathia. A betegek emlitett kategéridiban nagyobb a sulyos
szovédmények aranya.

26. Endoterapias eszk6zok hasznélata, beleértve a krioszondat, ritka esetben gazembaliat
okozhat. A kezelés soran és utdan megfelel6en monitorozni kell a beteget.

27. Aktiv endoterapias eszkozok hasznélata esetén a szivargé aramok 6sszeadddhatnak a
betegben. Az aktiv endoterapias eszkdzoknek ,CF tipusu” vagy ,BF tipusi” besorolassal
kell rendelkeznitik az IEC 60601 szabvany szerint. Ellenkez6 esetben tul nagy lehet a
szivargd dram eréssége, és a beteg megsériilhet.

28. Az endoterapias eszkdzoket mindig az adott gyarté haszndlati utmutatdjdnak
megfeleléen kell hasznalni. A felhasznalonak ismernie kell az endoterapias eszkoz
megfelel6 hasznélatdra vonatkozé biztonsagi évintézkedéseket és iranymutatasokat,
beleértve a megfeleld egyéni védéeszkdzok hasznalatat. Ellenkezd esetben
megsériilhet a beteg vagy a felhasznalé.

29. Az endoszkép és a megjelenitéegység mikodtetésekor mindig tartsa be az egyes
termékek haszndlati utmutatdjdt. Ellenkez6 esetben megsériilhet a beteg vagy
a felhasznalo.

30. Ne hasznaljon az aScope 5 Broncho 4.2/2.2 eszkézzel lézeres vagy nagyfrekvencias
endoterapias eszkozoket (példaul APC-szondat, meleg hurkot, meleg csipeszt stb.),
mert azok nem kompatibilisek vele. Ellenkezé esetben a beteg megsériilhet.

OVINTEZKEDESEK

1. Legyen konnyen és azonnal elérheté megfeleld tartalék rendszer, hogy mtikédési hiba
esetén folytatni lehessen az eljarast.

2. Ugyeljen arra, hogy éles endoterapias eszkdzok, példaul tik hasznalata esetén ne
sértse meg az eszkdzokkel egylitt hasznalt endoszképot.

3. Ovatosan kezelje a disztélis véget, és (igyeljen r4, hogy az ne {itkdzzén mas targyaknak,
mert igy kdrosodhat az endoszkop. A disztalis végen talalhato lencse torékeny, vizuélis
torzulds johet létre.

4. Ne fejtsen ki tulzott erét a hajlithato részre, mert kdrosodhat az endoszkép. Példak a
hajlithaté rész helytelen kezelésére, tobbek kdzott:

- Csavaras kézzel.

- Mikodtetés endotrachedlis tubusban, illetve érezheté ellendllassal szemben.

- Bevezetés olyan el6re meghajlitott vagy tracheostomias tubusba, amelynek hajlasi
iranya eltér a csé ivének irdnyatol.

5. Azel6készités és a hasznalat soran tartsa szarazon az endoszkop markolatat, mert a
markolatba juté folyadék a kamera hibas m(ikodését okozhatja.

6. A tasak és a kartondoboz kinyitasahoz ne hasznaljon kést vagy egyéb éles targyat, mert
ez éles széleket alakithat ki a terméken, illetve a termék hibas m(ikddéséhez vezethet.

7. Semmilyen okbol ne tavolitsa el a leszivégombot, mert ez az endoszkdp karosodasat és
a leszivés megsziinését okozhatja.

8. Azendoszképot csak olyan gydgyaszati villamos késziilékkel hasznalja, amely megfelel
az IEC 60601-1 szabvanynak, valamint az 6sszes vonatkozo kiegészitd és kilonleges
szabvanynak vagy egyenértékui biztonsagi szabvanynak. Ellenkezé esetben a
berendezés karosodhat.

1.6. Lehetséges nemkivanatos események

A rugalmas bronchoszképidhoz kapcsol6dé lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas
nem teljes): tachycardia, bradycardia, hypotensio, vérzés, bronchospasmus/laryngospasmus,
kohogés, dyspnoea, torokfajas, apnea, agyvérzés, desaturatio/hypoxaemia, epistaxis,
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haemoptysis, pneumothorax, aspiratiés pneumonia, pulmonalis oedema, l1éguti obstructio,
laz/infectio és légzés-/szivleallas.

1.7. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszk6z hasznalata soran vagy annak kévetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Arendszer leirasa

Az aScope 5 Broncho eszkézt Ambu megjelenitéegységhez kell csatlakoztatni. Az Ambu
megjelenitéegységekkel kapcsolatban tovabbi informéacidkat a megfelel6 megjelenitéegység
haszndlati utmutatéjdban talalhat.

2.1. Arendszer részei

Ambu® aScope™ 5 Broncho - Cikkszamok:
egyszer hasznalatos eszkoz:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

| goam/ 236 |

Az aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nem minden orszagban all rendelkezésre. Forduljon helyi
értékesitési irodankhoz.

Termék neve Kiils6 atmérdé [mm] " Bels6 atméré [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
max. 4,8 mm/0,19"

2.2. Termékkompatibilitas
A kovetkez6k hasznédlhatdk az aScope 5 Broncho eszkozzel egyditt:

Megjelenitéegységek
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Megjegyzés: A megjelenitéegység csatlakozoaljzata szinének és alakjanak egyeznie kell a felvételkészité
eszkoz csatlakozdja szinével és alakjaval.

Endoszkoépos tartozékok

- A munkacsatorna belsé atméréjével kompatibilis passziv endoterapias eszkozok (példaul
biopszias fogdk, citoldgiai kefék, endoszkopos tiik)

- A munkacsatorna belsé atméréjével kompatibilis aktiv endoterapias eszk6zok (példaul
krioszonda)"

- Szabvanyos Luer Slippel és/vagy Luer-zérral rendelkez6 tartozékok (a mellékelt
bevezetbéeszkoz hasznalataval)

“ Az aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nem kompatibilis a nagyfrekvencias endoteréapias eszkozokkel és a
lézerkésziilékekkel.

Sikositok és oldatok

- Steril viz

- Izoténids séoldat

- Vizalapu sikositok

- Noradrenalin 0,5 mg

- Helyi érzéstelenit6gél és oldatok, pl.:
. 1 %-os lidokainoldat

+  2%-os lidokaingél

. 10 %-os aeroszolos lidokainspray
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Az EN ISO 5361 szabvanynak megfelel6 légutbiztosité tartozékok
- Endotrachedlis tubusok

- Laringealis maszkok

- Tracheostomias tubusok

- Laryngectomias tubusok

- Két forgdrészes katéterszerelvények

Az aScope 5 Broncho kompatibilitasat az alabbi méretli endotrachedlis tubusokkal (ETT)
és endoterapias eszkozokkel (El) vizsgaltak:

Az ETT minimalis Kompeatibilis El
bels6 atmérdje munkacsatornaja
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

A megfelel6 munkacsatorna-méret 6nmagaban nem biztositéka az eszk6z kompatibilitasanak.
Az eljaras el6tt tesztelni kell a kivalasztott eszkdzok kompatibilitasat.

Leszivoeszkoz
- 5,5 és 9,0 mm kozotti belsé atmérdji szivocso.

2.3. Az aScope 5 Broncho részei
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3. A hasznalt szimbdlumok

Az aScope 5
Broncho eszkoézok
szimbélumai

154

Rész
Markolat

Iranyitékar

Munkacsatorna portja

Munkacsatorna

Biopsziaszelep

Leszivocsatlakozo

Leszivogomb

Az endoszk6ép gombjai
(1és2)

Elforgatégydird

Csécsatlakozas

Bevezetévezeték
Bevezetdrész

Hajlithat6 rész
Disztalis vég
Megjelenitécsatlakozé

Kabel

A markolat
véddbburkolata

Védocséd

Bevezetéeszkdz

Leiras

atméro).

A bevezetdvezeték
effektiv hossza.

Funkcié
Jobb és bal kézhez is megfelel.
Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztélis véget.

Lehet6vé teszi folyadékok bejuttatasat és endoterapias
eszkozok bevezetését.

Folyadék bejuttatasara és aspiracidjara, valamint
endoterépias eszk6zok bevezetésére is alkalmas.

A munkacsatorna portjdhoz van csatlakoztatva.
Endoterapias eszkdzok vezethetbk bele, vagy
fecskendd csatlakoztathato hozza.

Lehet6vé teszi szivdcso csatlakoztatdsat.
Megnyomasaval leszivas végezhetd.

Az Ambu megjelenitéegység beallitasaitdl figgéen
a két tavkapcsolo lehetévé teszi négy kilonbo6zé
funkcio, példaul a kép- és videofelvétel, az ARC és

a zoom kozvetlen aktivalasat a markolatrol.

Eljaras kozben lehetdvé teszi a bevezetévezeték
elforgatasat.

Eljaras kozben lehetdvé teszi szabvanyos csatlakozéval
rendelkezd csdvek csatlakoztatdsat.

Rugalmas Iéguti bevezetévezeték.
Azonos a bevezetévezetékkel.
Irdnyithato rész.

Tartalmazza a kamerdat, fényforrast (két LED-et),
valamint a munkacsatorna kijaratat.

Az Ambu megjelenitéegységhez csatlakoztathatd.
Az Ambu megjelenitéegységre tovabbitja a képjelet.

Széllitas és tarolas kbzben védi az irdnyitokart.
Hasznalat el6tt tavolitsa el.

Szallitas és tarolas kozben védi a bevezetévezetéket.
Hasznalat el6tt tavolitsa el.

Luer-zaras fecskenddk bevezetésének
megkonnyitésére szolgal.

Az aScope 5 Leiras
Broncho eszkozok
szimbélumai
Hémérsékleti
korldtozas.

A bevezetrész
maximélis szélessége
(maximalis kiils6é

Figyelmeztetés.

A



Az aScope 5
Broncho eszkézok
szimbélumai

@ Min ID
1

—
X

cad]

UK

cA
0086

Leiras

A munkacsatorna
minimalis szélessége
(minimalis belsé
atméro).

Latémezé.

Paratartalom-
korlatozas.

Légkori nyomas
korlatozasa.

Elektromos biztonsag
- BF tipusu beteggel
érintkezd alkatrész.

A gyartd orszaga:
Készult Malajzidban.

Felmért egyestilt
kiralysagi
megfeleldség.

Egyesult kiralysagi
felels személy.

Az aScope 5
Broncho eszkozok
szimbélumai

B =

STERILE[EO|

@ B E ®

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté az
ambu.com/symbol-explanation webhelyen.

4. Az aScope 5 Broncho hasznalata

Leiras

Hasznalati Utmutato
szimboluma.

Globalis kereskedelmi
cikkszam.

Sterilitast biztositd
csomagoldsi szint.

Ne hasznalja a
terméket, ha a steril
védbécsomagolas
vagy a csomagolas
megsériilt.

Orvostechnikai
eszkoz.

UL-mindsitési
komponens
Kanadaban és az
Egyesiilt Allamokban.

Importér(Csak Nagy-
Britannidba importalt
termékek esetén).

Az alabbi, sziirke korokben lathato szamok a 2. oldalon talalhato illusztracidkra utalnak.

4.1. Az aScope 5 Broncho el6készitése és ellendrzése

A bevezetévezeték vizalapu, orvosi minéségu sikositoval torténé megkenésével biztositsa,
hogy az endoszkdp betegbe torténé bevezetése kbzben a strlédas a lehetd legkisebb legyen.

Az endoszkép szemrevételezéses ellenérzése 1

1. Ellenérizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e. 1@

2. Gy6z6djon meg rola, hogy a markolatrél és a bevezetévezetékrél levették a

védbéelemeket. 1b

3. Ellenérizze, hogy nincs-e a terméken szennyezédésre vagy sérulésre utalo jel (durva
fellletek, éles szélek vagy kiéllo részek), amely kart tehet a betegben. (1¢

4. Kapcsolja be az Ambu megjelenitéegységet. 2a 2b

Az Ambu megjelenitéegység el6készitését és bekapcsolasat illetéen lasd az Ambu
megjelenitéegység hasznalati tmutatéjat. 2a 2b
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A kép ellendrzése

1. Csatlakoztassa a megjelenitécsatlakozot a kompatibilis megjelenitéegység megfelelé
csatlakozéjaba. Ugyeljen ra, hogy a szinek azonosak legyenek, és a nyilak egymashoz
igazodjanak. 3a 3b

2. Iranyitsa az endoszkdp disztélis végét egy targy (pl. a tenyere) felé, és ellendrizze, hogy él6
video jelenik-e meg a képernyén. (4

3. Sziikség esetén allitsa be a kép paramétereit a megjelenitéegységen (lapozza fel az Ambu
megjelenitéegység haszndlati itmutatdjdt).

4. Ha atargy nem lathato tisztan, akkor tiszta ruha segitségével torélje meg a lencsét a
disztalis végen.

Az aScope 5 Broncho el6készitése

1. Ovatosan huizza felfelé és lefelé a hajlitas irdnyitokarjat a hajlithaté rész maximalis
hajlitdsahoz. Ezutan lassan allitsa vissza az irdnyitokart alaphelyzetbe. Ellenérizze,
hogy a hajlithaté rész zokkenémentesen és megfelel6en mikodik-e. 5a

2. Ovatosan forgassa el az elforgatégydir(t balra és jobbra a bevezetévezeték maximalis
elforgatasahoz. Ezutan forgassa vissza az elforgatogydirdt alaphelyzetbe. Ellenérizze,
hogy egyenletesen és megfeleléen mikodik-e az elforgatégytirt. 5b

3. Egymaés utdn nyomja meg az endoszkép gombjait. A révid megnyomas 1 mésodpercnél
révidebb, a hosszd megnyomas 1 masodpercnél hosszabb. Az alapértelmezett beallitast
illetéen ldsd a megjelenitéegység haszndlati utmutatdjdt. (5¢

4. Juttasson 2 ml steril vizet és 2 ml leveg6t a munkacsatornaba (Luer-zaras fecskendé
alkalmazasa esetén hasznalja a mellékelt bevezetbeszkozt). Nyomja le a dugattyut,
és gy6z6djon meg rdla, hogy nincs szivargas, és hogy a viz a disztélis végen tavozott. 5d

5. Amennyiben sziikséges, készitse el§ a leszivoeszkozt a gyartd hasznalati Gtmutatdja
szerint. Csatlakoztassa a leszivécsoévet a leszivocsatlakozohoz, és a leszivogomb
megnyomasaval ellenérizze a vikuum meglétét. 5e

6. Adott esetben ellenérizze, hogy a megfelel6 méretili endoterapias eszkdz atvezethets-e
ellendllas nélkul a munkacsatornan. Sziikség esetén a mellékelt bevezetéeszkoz
hasznalhato a Luer-zaras fecskend6k csatlakoztatdsara vagy nagyon puha eszkézok,
példaul puha katéter vagy védett mintavételi kefe bevezetésének megkdnnyitésére. (5

7. Adott esetben az eljaras megkezdése elétt ellendrizze, hogy a tartozékok vagy
endoterapias eszkdzok kompatibilisek-e az endoszkdppal.

8. Mérlegelje egyéni védbeszkozok viselését a potencidlisan fertéz6 anyagok elleni
védekezéshez az eljaras soran.

4.2. Az aScope 5 Broncho miikddtetése

Az aScope 5 Broncho tartasa és hegyének mozgatasa

Az endoszkop markolata mindkét kézbe jol illeszkedik.

Az iranyitdkart hivelykujjaval huzhatja fel- vagy lefelé, a leszivdgombot pedig mutatdujjaval
mukodtetheti. Az irdnyitdkar az endoszkop disztalis végének fliggdleges sikban torténd
hajlitasara és nyujtasara szolgal 5a. Ha lefelé mozditja az iranyitokart, a disztélis vég elérehajlik
(hajlitas). Ha felfelé mozditja, a disztalis vég hatrahajlik (nyujtas). A bevezetdvezetéket a
disztalis vég optimalis hajldssz6gének biztositdsdhoz mindig a lehetd legegyenesebben

kell tartani. Hajlitas utan az irdnyitdkart vissza kell allitani alaphelyzetbe. Ez javitja, illetve
megkdnnyiti az iranyitast.

A bevezetdvezeték elforgasa 5b

Az elforgatdgydiri lehetévé teszi a bevezetd vezeték elforgatasat a markolathoz képest, és
forditva. Ehhez az elforgatdgydir(it tartva forgassa el a markolatot, vagy a markolatot tartva
forgassa el az elforgatogydirtt. Mindkét esetben ellendrizze a forgasjelzéket az
elforgatogydriin és a felette 1évé piros gytirtin. Az elforgatas akkor van alaphelyzetben (azaz
0°-0s éllasban), ha a két jelzé egymashoz igazodik. Ebbdl a helyzetbdl mindkét iranyban 120°-
os elforgatas lehetséges. Az elforgatogytirli érezhetd kattanassal tér vissza alaphelyzetbe.

Az elforgatdgyiri hasznalatakor a beteg sériilésének megel6zése érdekében mindig figyelje
az é16 endoszkopos képet.
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Az endoszkép gombijai 5¢ 6a

Az endoszkdp két gombjaval négy kiilonbozé funkcié aktivalhato.

Az endoszk6ép gombjai az Ambu megjelenitéegységgel programozhatok (ldsd az Ambu
megjelenitéegység haszndlati itmutatdjdt). Az aktualis beéllitasok megtalalhatok az Ambu
megjelenitéegység felhasznaldi feliiletén.

Aktiv endoterapids eszkdz hasznalata kozben az endoszkdp gombjai a markolaton nem aktivélhatdk,
az Ambu megjelenitéegység segitségével azonban ekkor is hasznalhatdk a funkciok.

Biopsziaszelep 6b

A munkacsatorna portjahoz csatlakozé biopsziaszelep endoterapias eszkdz bevezetését vagy
fecskendd csatlakoztatdsat teszi lehetévé.

A biopsziaszelep sapkaja levehetd, igy konnyebb bevezetni az endoterapias eszkozt vagy
tartozékot a miszercsatorna portjéba.

Ha nem hasznél endoterépias eszkdzt vagy tartozékot, mindig helyezze fel a biopsziaszelep
sapkajat; igy megelézhetd a folyadékok kifroccsenése a nyitott biopsziaszelepbél és a
szivoképesség csokkenése.

Csécsatlakozas 6¢
Intubalds soran a csécsatlakozas lehetévé teszi ETT felszerelését, 1ISO-csatlakozéval.

Az endoszkop bevezetése 7a

Az endoszkop betegbe torténd bevezetéséhez a bevezetdvezetéket kenje meg vizalapu, orvosi
mindségl sikositéval. Ha az endoszképos kép homalyossa vélik, tisztitsa meg a disztalis véget
finoman a nyalkahartyahoz dorzsolve, vagy huzza ki az endoszképot a tisztitdsahoz. Ha az
endoszképot széjon &t vezeti be, a beteg védelme és az eszkdz sériilésének elkeriilése
érdekében csutora alkalmazasa javasolt.

Folyadékok bejuttatasa 7b

Folyadék bejuttatdsa a munkacsatornan keresztiil lehetséges, oly médon, hogy fecskendét
csatlakoztat a biopsziaszelephez. Luer-zaras fecskend6 hasznalata esetén alkalmazza a
mellékelt bevezet&eszkozt. Teljesen vezesse be a fecskendd hegyét vagy a bevezetSeszkozt a
biopsziaszelepbe (felhelyezett vagy levett szelepsapkaval), és a folyadék bejuttatasdhoz
nyomja meg a dugattyut. Fontos, hogy e folyamat alatt ne alkalmazzon leszivast, mert a
szivassal a bejuttatott folyadék a leszivérendszer gyujtéjébe jutna. Annak érdekében, hogy a
folyadék teljes mennyisége tavozzon a csatornabal, fujjon be 2 ml levegét a csatornédba.

Felszivas 7¢

Ha a leszivdcsatlakozdhoz leszivérendszert kapcsolnak, a leszivdgomb mutatéujjal térténd
megnyomasaval vakuum alkalmazhaté. Vegye figyelembe, hogy ha a munkacsatornat
bevezetbeszkdz vagy endoszkdpos tartozék foglalja el, akkor csokken a szivoképesség. Az
optimalis szivoképesség eléréséhez javasolt leszivas kdzben a bevezetdeszkdzt vagy
fecskendoét teljesen eltavolitani.

Endoterapias eszkoz vagy tartozék bevezetése 7d

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a megfelelé méretii endoterapias eszkozt vélasztotta az
endoszkophoz (lasd 2.2. szakasz). A maximalis kompatibilis eszk6zméret a munkacsatorna
portjan van feltlintetve. Hasznalat el6tt vizsgélja meg az endoterapias eszkozt. Ha a miikodése
vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistdl, cserélje ki. Vezesse be az eszkozt a
biopsziaszelepbe, és 6vatosan tolja elére a munkacsatornaban, amig lathatéva nem vélik az
endoszkopos képen.

A bevezetéshez tartsa az endoterapids eszkozt kozel a biopsziaszelep nyilasahoz, majd finom,
révid mozdulatokkal vezesse be a nyilasba, tigyelve arra, hogy az endoterapias eszkdz ne
hajoljon meg és ne torjon el. Sziikség esetén a mellékelt bevezetéeszkoz hasznalhatd a nagyon
puha eszkozok, példaul puha katéter vagy védett mintavételi kefe bevezetésének megkonnyitésére.
Ha a bevezetés soran tul nagy er6t alkalmaz, az endoterépias eszkdz karosodhat. Ha az
endoszkoép hajlithaté részének nagymértéki meghajlitdsa megneheziti az endoterapias eszkdz
bevezetését, akkor amennyire lehetséges, csokkentse a hajlithato rész hajlasszogét.
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Amig az endoterapias eszk6z a munkacsatornaban van, ne nyissa ki végét, illetve ne tolja ki azt
a hiivelyébdl, mert ez az endoterdpias eszkézben és az endoszkdpban is kért tehet.

Aktiv endoterapias eszk6zok bevezetése 7d

Az aktiv endoterapias eszkozoket mindig az adott gyart6 hasznalati Gtmutatéjanak megfeleléen
kell hasznalni. A felhasznalonak ismernie kell az aktiv endoterapias eszkéz megfelelé
hasznalatara vonatkozé biztonsagi 6vintézkedéseket és irdnymutatasokat, beleértve a
megfelel6 egyéni védbeszkozok hasznalatat.

Ne aktivaljon a munkacsatorndban endoterapias eszkdzt, amig annak disztalis vége meg nem
jelenik a képen.

Felhivjuk figyelmét, hogy aktiv endoterapias eszkdzok hasznalata zavarhatja a normal
endoszkopos képet, és az ilyen zavaras nem az endoszkdpos rendszer meghibasodaséanak jele.
Aktiv endoterapias eszkdzok hasznalata sordn szamos tényezé befolyasolhatja az endoszképos
kép minéségét. Az olyan tényezbk, mint az intenzitas, a nagy beallitott teljesitmény, az eszkdz
szondajanak kozelsége az endoszkop végéhez és a tulzott szovetégés egyarant kedvezétlen
hatéssal lehetnek a kép minéségére.

Az endoszkép visszahuzasa '8
Az endoszkop visszahuizadsakor az iranyitdkarnak alaphelyzetben kell lennie. Mikézben lassan
visszahtizza az endoszkdpot, figyelje az €16 endoszkdpos képet.

4.3. Hasznalat utan
Szemrevételezés (9

1. Hidnyzik valami a hajlithaté részrél, a lencsérél vagy a bevezetdvezetékrél? Ha igen,
akkor keresse meg a hianyzo részt(eke)t.

2. Lat sériilést a hajlithaté részen, a lencséken vagy a bevezeté vezetéken? Ha igen,
akkor ellenérizze, hogy ép-e az eszkdz, és hogy nem hidnyzik-e valamelyik része.

3. Lathatdk vagasok, lyukak, gérbiiletek, kidudoroddsok vagy egyéb elvéltozésok a hajlithaté
részen, a lencséken vagy a bevezeté vezetéken? Ha igen, akkor ellenérizze, hogy nem
hianyzik-e az eszkéz valamelyik része.

Ha korrekcios intézkedések szilkségesek (1 - 3. [épés), akkor a helyi koérhazi el6irasoknak

megfeleléen jarjon el.

Levalasztas

Valassza le az endoszképot a megjelenitéegységrél 10. Az aScope 5 Broncho egyszer
hasznalatos eszkdz. Ne 4ztassa, 6blitse vagy sterilizélja az eszkdzt, mert igy kdros anyagok
maradhatnak vissza, vagy meghibasodhat az eszkoz. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt
az eszkdz nem tisztithato és sterilizélhaté hagyomanyos eljardsokkal.

Artalmatlanitas (11

A hasznélt aScope 5 Broncho szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartalmazé

fert6zott orvosi eszkozokre vonatkozd helyi jogszabalyok alapjan kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzoi

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az endoszkop megfelel a kdvetkezéknek:

- EN 60601-1 Gyogyaszati villamos készilékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a Iényeges
mukodésre vonatkozé altaldnos kdvetelmények.

- EN 60601-2-18 Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-18. rész: Endoszkopos késziilékek alapvetd
biztonsagra és lényeges m(ikddésre vonatkozé kiegészité kovetelményei.

- IEC 60601-1-2 Gyogyaszati villamos késztilékek. 1-2. rész: Az alapvetd biztonsagra és a
Iényeges miikodésre vonatkozd altaldnos kdvetelmények. Kiegészit szabvany:
Elektromégneses zavarok. Kdvetelmények és vizsgalatok

-1S0 10993-1 Orvostechnikai eszkdzdk bioldgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a
kockazatmenedzsment-folyamaton belil.

- 150 8600-1 Endoszképok. Orvosi endoszképok és endoteréapias eszkdzok. 1. rész: Altalanos
kovetelmények.
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5.2. Az aScope 5 Broncho miiszaki jellemzéi

Bevezetdvezeték

Hajlithato rész' [°]

Bevezetévezeték atmérsje [mm, ()]

A bevezetdrész maximalis atmérdje [mm, (")]
Disztalis vég atmérdje [mm, ()]

Az endotrachealis tubus minimalis mérete
(belsé &tmérd) [mm]

Effektiv hossz [mm, (")]
Elforgatasi funkcié [°]
Mélységjelzék [cm]
Munkacsatorna

A muszercsatorna szélessége? [mm, (")]
A miszercsatorna minimalis szélessége? [mm, (")]

Tarolas

Ajanlott tarolasi h6mérséklet® [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%]

Légkaori nyomas [kPa]

Optikai rendszer

Latémezé [°]

Nézet irdnya [°]

A mezd mélysége [mm]
Leszivécsatlakozé

A csatlakozo6tubus belsé atmérdje [mm]
Sterilizalas

Sterilizalasi modszer

Miikodési kornyezet

Hémérséklet [°C, (°F)]

Relativ paratartalom [%]

Légkdri nyomas [kPa]

Tengerszint feletti magassag [m]

Biokompatibilitas

1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetvezeték nem egyenes, az befolyasolhatja a

hajlitasi szoget.

2. Nincs ra garancia, hogy az egyediil a minimalis csatornaszélesség alapjan kivalasztott

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210 4‘, 210 ‘1’
4,2(0,17)
4,8 (0,19)
4,4(0,17)

5,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (+ 15 %)

0 (elére)

3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

Az aScope 5 Broncho biokompatibilis

endoterapids eszk6zok kombinacidban is kompatibilisek.
3. A magas hémérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatéssal lehet az eltarthatésagi idére.
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6. Hibaelharitas
Ha probléma meriil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okénak felderitéséhez és annak

Probléma Lehetséges ok Ajanlott intézkedés

Nincs élékép a Az endoszkop nem csatlakozik | Csatlakoztassa az endoszképot

képernyén, de a a megjelenitéegységhez. a megjelenitéegység zold

felhasznaléi felulet aljzatéhoz.

latszik, vagy a kep A megjelenitéegység 1. Csatlakoztassa Ujra az

lefagyott. és az endoszkop kozott aScope 5 Broncho eszkozt az
kommunikéciés probléma endoszkoép kihtzasaval és Ujboli
lépett fel. csatlakoztatasaval.

2. Kapcsolja ki, majd Gjra kapcsolja
be a megjelenitéegységet
(Kikapcsolas/Bekapcsolas).

Tovébbra sincs kép:

3. Lapozza fel a részletes
megjelenitéegység haszndlati
utmutatdjdban, vagy vegyen elé
Uj endoszkopot.

Az endoszkdp sérdilt. Cserélje ki az endoszkoépot Uj
eszkozre.

A sarga Fajlkezelés fulon Az él6képhez torténd

felvett kép lathaté. visszatéréshez nyomja meg a kék

El6kép fiilet, vagy inditsa Ujra a
megjelenitéegységet ugy, hogy
legalabb 2 méasodpercig nyomva
tartja a bekapcsolégombot.

Ha a megjelenit6egység ki van
kapcsolva, akkor még egyszer
nyomja meg a bekapcsolégombot.

Rossz a képmindség. | Vér, nyél stb. van a lencsén Finoman dérzsélje le a disztalis
(disztalis vég). véget a nyalkahartyan. Ha a lencse
ily médon nem tisztithaté meg,
huzza ki az endoszkdpot, és torolje
le a lencsét steril gézzel.
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Probléma

Hianyz6 vagy
csokkent
szivoképesség,
illetve nehézség az
endoterapias eszkoz
munkacsatornan at
torténd bevezetése
kozben.

Biopsziaszelep.

Az endoszkop
gombjai.

Leszivogomb.

Lehetséges ok

A munkacsatorna eltémdédott.

A leszivas nem aktiv.

Endoterapias eszkdz/
bevezetbeszkoz/fecskendd van
a munkacsatorna portjdban/a
biopsziaszelepben (hidnyzé
vagy csokkent szivoképesség
esetén).

Le van véve a
biopsziaszelep sapkaja.

Nehézségbe litkozik az
endoterapias eszkoz
bevezetése a munkacsatorndn
keresztul.

Az endoszkép gombjainak
beallitasa eltér a preferalt
beéllitastol.

A leszivégomb le van
vélasztva az endoszkoprol.

Ajanlott intézkedés

Tisztitsa meg a munkacsatornat
torlékefével, vagy fecskendd
segitségével mossa at steril
fizioldgias sdoldattal. Ne hasznalja
a leszivdgombot, amikor
folyadékot adagol.

Gondoskodjon réla, hogy a
szivocsé megfeleléen csatlakozzon
az endoszképhoz és a
leszivérendszerhez. Gondoskodjon
réla, hogy a leszivorendszer be
legyen kapcsolva.

Tavolitsa el az endoterapias
eszkdzt vagy a bevezetbeszkozt/
fecskend6t a munkacsatorna
portjabol/a biopsziaszelepbdl.
Ellendrizze, hogy a hasznalt eszkéz
kompatibilis-e a munkacsatorna
belsé atmérsjével.

A szivoképesség csokkenésének
megel6zése érdekében helyezze
fel a sapkat a biopsziaszelepre.

Biztositsa, hogy az endoterdpids
eszkoz kompatibilis legyen a
munkacsatorna méretével.

A biopsziaszelep sapkajanak
levétele megkdnnyitheti az
endoterdpias eszkozt bevezetését
a mUszercsatorna portjaba.

Allitsa be az endoszképgombok
funkcioit a megjelenitéegység
haszndlati dtmutatdja szerint.

Szerelje vissza a leszivbgombot,
és tesztelje a szivofunkciot az
elékészités 5e 1épése alapjan.
Ha ez nem segit, akkor Uj
endoszképot hasznaljon.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le presenti Istruzioni per I'uso prima di utilizzare aScope 5 Broncho.

Le Istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione
attuale sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano
le procedure cliniche. Trattano esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni relative
al funzionamento dell'endoscopio. Per il primo utilizzo dell'endoscopio, & essenziale che gli
operatori abbiano ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche

e abbiano familiarita con uso previsto, indicazioni, avvertenze, avvisi e controindicazioni
contenuti nelle presenti istruzioni per l'uso.

L'endoscopio non € coperto da garanzia.

Nel presente documento la parola endoscopio si riferisce alle istruzioni da applicare unicamente
all'endoscopio e con sistema si fa riferimento alle informazioni pertinenti per aScope 5 Broncho
e per l'unita display Ambu e gli accessori compatibili. Se non diversamente specificato,
endoscopio si riferisce a tutte le varianti di aScope 5 Broncho.

Nel presente documento il termine aScope 5 Broncho si riferisce a Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Uso previsto

aScope 5 Broncho é destinato a procedure ed esami endoscopici delle vie aeree e dell'albero
tracheobronchiale.

aScope 5 Broncho é progettato per fornire una visualizzazione attraverso un'unita display Ambu
compatibile e per consentire il passaggio di strumenti endoterapici attraverso il canale di lavoro.

Popolazione di pazienti di destinazione
Adulti.

Ambiente di utilizzo previsto
Per I'uso in ambienti ospedalieri.

1.2. Indicazioni per l'uso

aScope 5 Broncho é destinato all'intubazione orale, nasale e percutanea e alle procedure di
broncoscopia flessibile in qualsiasi situazione clinica in cui si applica l'intubazione o in cui un
medico si aspetta che la broncoscopia abbia un impatto diagnostico o terapeutico sostanziale.

1.3. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.4. Vantaggi clinici

L'applicazione monouso riduce al minimo il rischio di contaminazione crociata del paziente.

1.5. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A

1. Utilizzabile esclusivamente da professionisti esperti formati su procedure e tecniche
cliniche di endoscopia. In caso contrario, questo potrebbe causare lesioni al paziente.

2. L'endoscopio & un dispositivo monouso e deve essere manipolato in conformita con la
pratica medica riconosciuta per tali dispositivi, per ridurre al minimo la contaminazione
dell'endoscopio prima dell'inserimento.

3. Per evitare la contaminazione, non utilizzare I'endoscopio se la barriera sterile del
prodotto o la confezione sono danneggiate.

4. Non pulire né riutilizzare I'endoscopio, poiché si tratta di un dispositivo monouso.

Il riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione e quindi infezioni.

5. Non usare I'endoscopio o uno strumento per endoterapia se presenta danni di qualsiasi
genere o se il test funzionale non viene superato (vedere sezione 4.1) poiché puo causare
danni al paziente.

6. Monitorare costantemente i pazienti durante l'uso per rilevare tempestivamente
eventuali eventi di desaturazione.
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20.

2

22.

Nel caso di malfunzionamento durante la procedura endoscopica, sospendere
immediatamente la procedura per evitare danni al paziente ed estrarre lI'endoscopio.
Non utilizzare questo dispositivo se non & possibile fornire un'adeguata ossigenazione
supplementare al paziente durante la procedura. L'inosservanza puo causare la
desaturazione del paziente.

Assicurarsi sempre che il tubo collegato al connettore di aspirazione sull'endoscopio
sia collegato a un dispositivo di aspirazione. Fissare correttamente il tubo sul connettore
di aspirazione prima di applicare l'aspirazione. La mancata verifica puo causare lesioni
al paziente o all'utente.

Durante I'aspirazione applicare un vuoto massimo di 85 kPa (638 mmHg).
L'applicazione di un vuoto eccessivo puo ostacolare l'interruzione dell'aspirazione e
puo causare danni al paziente.

. Verificare sempre la compatibilita dell'endoscopio con gli accessori di gestione delle

vie aeree e con gli strumenti per endoterapia. Senza questa verifica si rischiano lesioni
al paziente.

. Per i pazienti non intubati si consiglia I'uso di un boccaglio quando si inserisce

I'endoscopio per via orale, per evitare che il paziente morda il tubo di inserimento con
il rischio di danneggiarsi i denti.

. Laforma e le dimensioni della cavita nasale e I'idoneita all'inserimento transnasale

possono variare da paziente a paziente. Prima della procedura, tener conto delle differenze
tra le forme e tra le dimensioni dei lumi nasali dei singoli pazienti, nonché della ricettivita
di questi in termini di inserimento transnasale. Non applicare mai forza durante
I'inserimento o I'estrazione transnasale dell'endoscopio per evitare lesioni al paziente.

. Verificare che I'immagine sullo schermo sia orientata nel modo previsto e che sia dal

vivo o registrata. In caso contrario, la difficolta di navigazione aumenta e si rischia di
danneggiare la mucosa o i tessuti.

. Osservare sempre |'immagine endoscopica dal vivo sull'unita display Ambu o sul

monitor esterno quando si introduce o si estrae I'endoscopio, quando si manovra la
sezione curvabile o durante I'aspirazione. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni
alla mucosa o ai tessuti.

. Prima dell'aspirazione, assicurarsi che la valvola per biopsia e il tappo siano posizionati

correttamente. Durante I'aspirazione manuale, assicurarsi che la punta della siringa sia
completamente inserita nella porta del canale di lavoro/valvola per biopsia prima
dell'aspirazione. In caso contrario, gli utenti non protetti potrebbero essere esposti al
rischio di infezione.

. Le immagini dell'endoscopio non devono essere utilizzate come mezzo di diagnosi

indipendente per qualsiasi risultato clinico. | professionisti sanitari devono interpretare
e giustificare eventuali scoperte con altri mezzi e alla luce delle caratteristiche cliniche
del paziente. In caso contrario, la diagnosi potrebbe essere ritardata, incompleta o
inadeguata.

. Accertarsi sempre che la sezione curvabile si trovi in posizione diritta quando si

inserisce o si estrae uno strumento endoscopico dal canale di lavoro. Non azionare la
levetta di comando e non applicare mai una forza eccessiva poiché questo potrebbe
provocare lesioni al paziente e/o danni all'endoscopio.

. Non danneggiare la parte di inserimento durante I'uso. Questo potrebbe esporre a

superfici affilate che potrebbero danneggiare la mucosa o causare la dispersione di
parti del prodotto all'interno del paziente. Fare attenzione a non danneggiare la parte
d'inserzione durante l'utilizzo dell'endoscopio con strumenti endoscopici.
Broncoscopisti e assistenti devono avere familiarita con i dispositivi di protezione
individuale adeguati per le procedure di broncoscopia per evitare la contaminazione
del personale.

. Non attivare uno strumento endoterapico nell'endoscopio prima che I'estremita distale

dello strumento sia visibile nell'immagine sull'unita display, poiché questo potrebbe
causare lesioni al paziente o danni all'endoscopio.

Lestremita distale dell'endoscopio puo riscaldarsi a causa del riscaldamento del
componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra l'estremita
distale e la membrana della mucosa per non danneggiare la mucosa.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Quando si inserisce o si estrae I'endoscopio, la punta distale deve essere in posizione
non deflessa. Non azionare la levetta di comando per evitare lesioni al paziente e/o
danni all'endoscopio.

Eseguire sempre un controllo visivo secondo quanto riportato nelle presenti Istruzioni
per l'uso prima di riporre I'endoscopio in un contenitore per rifiuti, per ridurre al
minimo il rischio di complicazioni post procedura.

L'utente deve esercitare un giudizio professionale quando decide se una procedura di
broncoscopia € appropriata in pazienti con patologie cardiache gravi (per es. aritmia
potenzialmente letale e infarto del miocardio recente) o insufficienza respiratoria acuta
con ipercapnia. La coagulopatia non corretta € importante se & prevista una biopsia
transbronchiale. Le complicanze gravi hanno un tasso piu elevato nelle categorie di
pazienti menzionate.

L'uso di strumenti endoterapici, tra cui la criosonda, puo in rari casi causare embolia
gassosa. Monitorare adeguatamente il paziente durante e dopo il trattamento.
Quando si utilizzano strumenti per endoterapia attiva, le correnti di dispersione del
paziente possono essere additive. Gli strumenti per endoterapia attiva devono essere
classificati come "tipo CF" o "tipo BF" secondo la norma IEC 60601. L'inosservanza di
questa precauzione puo causare correnti di dispersione del paziente troppo elevate

e lesioni al paziente.

Azionare sempre gli strumenti endoterapici nel rispetto delle Istruzioni per I'uso del
produttore. Gli utenti devono sempre avere familiarita con le precauzioni di sicurezza
e le linee guida sull'uso corretto degli strumenti per endoterapia, compreso l'uso dei
dispositivi di protezione individuale adeguati. La mancata verifica pud causare lesioni
al paziente o all'utente.

Azionare sempre I'endoscopio e l'unita display secondo le Istruzioni per l'uso di ciascun
prodotto. La mancata verifica puo causare lesioni al paziente o all'utente.

Non utilizzare strumenti per endoterapia ad alta frequenza (come sonde APC, ansa
calda, pinze calde, ecc.) con aScope 5 Broncho 4.2/2.2 poiché non sono compatibili.
L'inosservanza puo causare lesioni al paziente.

AVVISI

1.
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Tenere a disposizione un idoneo sistema di backup rapidamente accessibile per I'uso
immediato, in modo da poter portare avanti la procedura in caso di guasto.
Prestare attenzione a non danneggiare I'endoscopio in combinazione con strumenti
endoterapici taglienti, per es. aghi.
Maneggiare con attenzione la punta distale ed evitare che colpisca altri oggetti, poiché
questo potrebbe causare danni all'apparecchiatura. La superficie della lente
dell'estremita distale ¢ fragile e potrebbe dar luogo a distorsione visiva.
Non esercitare una forza eccessiva sulla sezione curvabile poiché questo potrebbe causare
danni all'endoscopio. Seguono alcuni esempi di uso improprio della sezione curvabile:
- Torsione manuale.
- Utilizzo all'interno di un tubo ET o in qualsiasi altro caso in cui si avverte resistenza.
- Inserimento in un tubo preformato o per tracheostomia con la direzione di curvatura
non allineata con la curvatura del tubo.
Mantenere asciutta I'impugnatura dell'endoscopio durante la preparazione e I'uso,
poiché i liquidi che entrano nell'impugnatura dell'endoscopio possono causare il
malfunzionamento della videocamera.
Non usare un coltello o altri strumenti taglienti per aprire la busta o la confezione di
cartone poiché questo potrebbe causare il malfunzionamento o la presenza di bordi
taglienti sul prodotto.
Non rimuovere il pulsante di aspirazione per nessun motivo, poiché questo potrebbe
causare danni all'endoscopio e perdita di aspirazione.
Utilizzare I'endoscopio solo con apparecchiature elettromedicali conformi alla norma
IEC 60601-1, a eventuali standard collaterali e particolari associati o a standard di
sicurezza equivalenti. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni all'apparecchiatura.



1.6. Potenziali eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi relativi alla broncoscopia flessibile (elenco non esaustivo):
tachicardia, bradicardia, ipotensione, sanguinamento, broncospasmo/laringospasmo, tosse,
dispnea, mal di gola, apnea, convulsioni, desaturazione/ipossiemia, epistassi, emottisi,
pneumotorace, polmonite da aspirazione, edema polmonare, ostruzione delle vie aeree,
febbre/infezione e arresto respiratorio/cardiaco.

1.7. Note generali
Se durante o dopo l'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione del sistema

aScope 5 Broncho deve essere collegato a un'unita display Ambu. Per informazioni sulle unita
display Ambu consultare le Istruzioni per 'uso delle unita display Ambu.

2.1. Componenti del sistema

Ambu® aScope™ 5 Broncho - Codici componente:
Dispositivo monouso:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 non sono disponibili in tutti i paesi. Contattare l'ufficio vendite locale.

Nome del prodotto Diametro esterno [mm] " Diametro interno [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
max 4,8 mm/0,19"

2.2, Compatibilita del prodotto

aScope 5 Broncho & progettato per essere utilizzato in combinazione con:

Unita display
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Nota: Il colore e la geometria della porta del connettore sull'unita display devono corrispondere al colore e
alla geometria del connettore sul dispositivo di visualizzazione.

Accessori endoscopici

- Strumenti endoterapici passivi compatibili con il DI del canale di lavoro (per es. pinze per
biopsia, spazzolini per citologia, aghi endoscopici)

- Strumenti per endoterapia attiva compatibili con il DI del canale di lavoro (come la criosonda)”

- Accessori con Luer Slip e/o Luer Lock standard (utilizzando l'introduttore in dotazione)

“aScope 5 Broncho 4.2/2.2 non sono compatibili con gli strumenti per endoterapia ad alta frequenza.

Lubrificanti e soluzioni

- Acqua sterile

- Soluzione salina isotonica

- Lubrificanti a base acquosa

- Noradrenalina 0,5 mg

- Gel e soluzioni anestetiche locali, per esempio:
. Soluzione di lidocaina all'l %

«  Geldilidocainaal 2%

«  Lidocaina aerosol spray al 10 %

165



Accessori per la gestione delle vie aeree conformi alla norma EN I1SO 5361
- Tubi endotracheali

- Maschere laringee

- Tubi per tracheostomia

- Tubi per laringectomia

- Cateteri mount a doppio snodo

aScope 5 Broncho é risultato compatibile con le seguenti misure di tubi endotracheali (ETT)
e strumenti endoscopici (El):

Diametro interno El compatibile con un
minimo ETT canale di lavoro di
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

Non e garantito che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della dimensione del
canale di lavoro siano compatibili se usati insieme. Verificare la compatibilita degli strumenti
selezionati prima della procedura.

Attrezzatura di aspirazione
- Tubo di aspirazione di diametro interno compreso tra 5,5 mm e 9,0 mm.

2.3. Componenti aScope 5 Broncho

=
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N. Componente Funzione
1 Impugnatura Adatta a utenti destri e mancini.
. Muove I'estremita distale verso il basso o I'alto in un
2 Levetta di comando A X
singolo piano.
Porta del canale Permette l'instillazione di fluidi e I'inserimento di
di lavoro strumenti endoterapici.
3
. Puo essere utilizzato per instillazione/aspirazione di
Canale di lavoro - P . R . -
fluidi e per I'inserimento di strumenti endoterapici.
L Collegata alla porta del canale di lavoro. E possibile
4 Valvola per biopsia . g P . L. P L
inserire strumenti endoterapici o collegare una siringa.
5 Connettore di aspirazione | Consente il collegamento di un tubo di aspirazione.
6 Pulsante di aspirazione Aspirazione quando premuto.
A seconda delle impostazioni dell'unita display Ambu,
7 Pulsanti 1 e 2 i due interruttori remoti consentono di attivare diretta-
dell'endoscopio mente sull'impugnatura quattro diverse funzionalita,
come acquisizione di immagini e video, ARC e zoom.
8 Anello di controllo Consente la rotazione del tubo di inserimento durante
rotazione la procedura.
R Consente il fissaggio di tubi con connettore standard
9 Raccordo per il tubo 99
durante la procedura.
Tubo di inserimento Tubo di inserimento endotracheale flessibile.
10
Parte di inserimento Uguale al tubo di inserimento.
1 Sezione curvabile Parte manovrabile.
- Contiene videocamera, sorgente luminosa (due LED)
12 Estremita distale . A
e |'uscita del canale di lavoro.
13 Connettore unita Si collega alla porta del connettore sull'unita
display display Ambu.
Trasmette il segnale dell'immagine all'unita
14 Cavo . 9 9
display Ambu.
15 Coperchio di protezione Protegge la levetta di comando durante trasporto
dell'impugnatura e conservazione. Rimuovere prima dell'uso.
. . Protegge il tubo di inserimento durante trasporto
16 Tubo di protezione 99 R ) . , P
e conservazione. Rimuovere prima dell'uso.
17 Introduttore Per facilitare I'introduzione di siringhe Luer Lock.
3. Spiegazione dei simboli usati
Simboli per Descrizione Simboli per Descrizione
i dispositivi i dispositivi
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
Lunghezza utile del R
s ) Limite di temperatura.
tubo di inserimento.
Larghezza massima
della parte di é Avvertenza
@ DE max. inserimento (diametro '
esterno massimo).
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Simboli per
i dispositivi
aScope 5 Broncho

@ DI min

Descrizione Simboli per

i dispositivi

aScope 5 Broncho

Larghezza minima
del canale di lavoro
(diametro interno
minimo).

Campo visivo.

Limiti di umidita.

Limiti di pressione
atmosferica.

Sicurezza elettrica:
parte applicata di
tipo BF.

Paese di produzione:
Prodotto in Malesia. (H

Conformita Regno
Unitoverificata.

Persona responsabile
nel Regno Unito.

Descrizione

Simbolo Istruzioni
per l'uso.

Global Trade Item
Number.

Sterilita garantita
dall'imballaggio.

Non utilizzare se la
barriera sterile del
prodotto o la relativa
confezione sono
danneggiate.

Dispositivo medico.

Marchio per
componenti
riconosciuti UL per
Canada e Stati Uniti.

Importatore

(Solo per prodotti
importati in Gran
Bretagna).

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizzo di aScope 5 Broncho
I numeri nei cerchietti grigi sottostanti si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

4.1. Preparazione e ispezione di aScope 5 Broncho
Lubrificare il tubo di inserimento con un lubrificante per uso medico a base acquosa, per
raggiungere il minimo attrito possibile quando I'endoscopio viene inserito nel paziente.

Ispezione visiva dell'endoscopio (1

1. Controllare che il sigillo della busta sia intatto. 1a

2. Assicurarsi di rimuovere gli elementi di protezione dall'impugnatura e dal tubo di
inserimento. 1b

3. Controllare che non ci siano impurita o danni al prodotto, come superfici ruvide,
spigoli vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente. (1c

4. Accendere l'unita display Ambu. 2a 2b

Consultare le Istruzioni per I'uso per la preparazione e l'ispezione dell'unita display Ambu. 2a 2b

Ispezione dell'immagine

1. Inserire il connettore dell'unita display nel connettore corrispondente sull'unita display
compatibile. Assicurarsi che i colori siano identici e allineare attentamente le frecce. 3a 3b

2. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo puntando la punta
distale dell'endoscopio verso un oggetto, per esempio il palmo della mano. (4
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3. Se necessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display (fare riferimento alle
Istruzioni per I'uso dell'unita display Ambu).

4. Senon é possibile vedere in modo chiaro I'oggetto, strofinare la lente sulla punta distale
con un panno sterile.

Preparazione di aScope 5 Broncho

1. Muovere con cautela la levetta di comando avanti e indietro per flettere la sezione
curvabile il pit possibile. Successivamente, portare lentamente la levetta di comando
in posizione neutra. Accertarsi che la sezione pieghevole funzioni senza problemi e
correttamente. (5a

2. Ruotare con cautela I'anello di controllo rotazione, a sinistra e a destra, per ruotare il tubo
di inserimento il piu possibile. Riportare quindi l'anello di controllo rotazione in posizione
neutra. Verificare che I'anello di controllo rotazione funzioni in modo regolare e corretto. 5b

3. Premere i pulsanti dell'endoscopio uno dopo I'altro. Pressione breve < 1 secondo e
pressione lunga > 1 secondo. Per le impostazioni predefinite, consultare le Istruzioni per
l'uso dell'unita display. (5¢

4. Con unasiringa, introdurre 2 ml di acqua sterile e 2 ml di aria nel canale di lavoro (se si
utilizza una siringa Luer Lock, utilizzare I'introduttore in dotazione). Premere lo stantuffo
per accertarsi che non ci siano perdite e che l'acqua fuoriesca dalla punta distale. 5d

5. Se necessario, preparare le attrezzature di aspirazione secondo le Istruzioni per l'uso del
produttore. Collegare il tubo di aspirazione al connettore e premere il pulsante di
aspirazione per verificare che I'aspirazione sia attiva. 5e

6. Se necessario, verificare che strumenti endoscopici di dimensioni adeguate possano
passare attraverso il canale di lavoro senza resistenza. Se necessario, si puo utilizzare
I'introduttore in dotazione per collegare siringhe Luer Lock o per facilitare I'inserimento
di strumenti molto morbidi, come cateteri morbidi e spazzole per campioni protetti. (5f

7. Se necessario, verificare che gli accessori o gli strumenti per endoterapia siano compatibili
con l'endoscopio prima di iniziare la procedura.

8. Durante la procedura, indossare i dispositivi di protezione individuale per proteggersi da
materiali potenzialmente infettivi.

4.2. Funzionamento di aScope 5 Broncho

Come impugnare aScope 5 Broncho e manipolare la punta

L'impugnatura dell'endoscopio si puo reggere sia con la mano destra che con la sinistra.
Utilizzare il pollice per spostare la levetta di comando e I'indice per azionare il pulsante di
aspirazione. La levetta di comando permette di flettere ed estendere la punta distale
dell'endoscopio sul piano verticale (5a. Spostare la levetta di comando verso il basso per
curvare la punta anteriormente (flessione). Spostarla verso l'alto per curvare all'indietro la
punta distale (estensione). Il tubo di inserimento deve essere sempre tenuto il piu diritto
possibile per garantire un angolo di curvatura ottimale della punta distale. Dopo la curvatura,
riportare la levetta di comando in posizione neutra. Questo aumenta/facilita la manovrabilita.

Rotazione del tubo di inserimento 5b

L'anello di controllo rotazione permette all'utente di ruotare il tubo di inserimento rispetto
all'impugnatura e viceversa. A tale scopo, tenere in posizione I'anello di controllo rotazione e
ruotare I'impugnatura oppure tenere in posizione I'impugnatura e ruotare I'anello di controllo
rotazione. In entrambi i casi, assicurarsi di controllare gli indicatori di rotazione sull'anello di
controllo rotazione e sull'anello rosso soprastante. La rotazione € in posizione neutra (cioé con
rotazione di 0°) quando gli indicatori sono allineati; questo consente una rotazione massima di
120° su entrambi i lati. Il clic tattile indica quando I'anello di controllo rotazione é riportato in
posizione neutra. Osservare sempre I'immagine endoscopica dal vivo quando si utilizza I'anello
di controllo rotazione, per evitare lesioni al paziente.

Pulsanti dell'endoscopio 5¢ 6a

| due pulsanti dell'endoscopio possono attivare fino a quattro funzioni.

| pulsanti dell'endoscopio possono essere programmati tramite I'unita display Ambu (vedere
le Istruzioni per 'uso dell'unita display Ambu) e le impostazioni correnti sono disponibili
nell'interfaccia utente dell'unita display Ambu.
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Durante l'uso degli strumenti di endoterapia attivi non é possibile attivare i pulsanti
dell'endoscopio sull'impugnatura, ma le funzioni sono ancora disponibili utilizzando I'unita
display Ambu.

Valvola per biopsia 6b

La valvola per biopsia € collegata alla porta del canale di lavoro che permette l'inserimento di
strumenti per endoterapia o il collegamento di siringhe.

Il tappo della valvola per biopsia puo essere staccato per facilitare I'inserimento di uno
strumento o di un accessorio per endoterapia nella porta del canale dello strumento.

Se non si utilizza uno strumento o accessorio per endoterapia, applicare sempre il tappo alla
valvola per biopsia per evitare perdite e spruzzi di fluidi dalla valvola per biopsia aperta o la
riduzione della capacita di aspirazione.

Raccordo per il tubo 6¢
E possibile utilizzare il raccordo per il tubo per montare il tubo ET con un connettore ISO
durante l'intubazione.

Inserimento dell'endoscopio 7a

Lubrificare il tubo di inserimento con un lubrificante a base acquosa per uso medico quando
I'endoscopio viene inserito nel paziente. Se I'immagine endoscopica diventa poco chiara,

e possibile pulire la punta distale sfregandola delicatamente sulle pareti della mucosa o
estraendo I'endoscopio e pulendo la punta. Quando I'endoscopio viene inserito per via orale,
si raccomanda di collocare un boccaglio per proteggere I'endoscopio da eventuali danni.

Instillazione di fluidi 7b

E possibile instillare fluidi attraverso il canale di lavoro collegando una siringa alla valvola per
biopsia. Quando si utilizza una siringa Luer Lock, servirsi dell'introduttore in dotazione. Inserire
completamente la punta della siringa o I'introduttore nella valvola per biopsia (con o senza il
tappo della valvola collegato) e premere lo stantuffo per instillare il fluido. Non applicare
I'aspirazione durante questa procedura, poiché questo attirerebbe i fluidi instillati nel sistema
di raccolta dell'aspirazione. Assicurarsi che nel canale non rimanga fluido: a questo scopo,
pulire il canale insufflandovi 2 ml di aria.

Aspirazione '7¢

Quando al connettore di aspirazione & collegato un sistema di aspirazione, si puo applicare
I'aspirazione premendo I'apposito pulsante con il dito indice. Se sono presenti l'introduttore
e/o un accessorio endoscopico all'interno del canale di lavoro, la capacita di aspirazione sara
ridotta. Per una capacita di aspirazione ottimale, € consigliabile rimuovere interamente
l'introduttore o la siringa durante l'aspirazione.

Inserimento di strumenti o accessori endoterapici 7d

Assicurarsi sempre di scegliere la misura corretta dello strumento endoterapico per
I'endoscopio (vedere la sezione 2.2). La dimensione massima dello strumento compatibile &
indicata sulla porta del canale di lavoro. Ispezionare lo strumento endoterapico prima di
utilizzarlo. In caso di irregolarita di funzionamento o dell'aspetto esterno, sostituirlo. Inserire
lo strumento nella valvola per biopsia e farlo avanzare con attenzione attraverso il canale di
lavoro fino a visualizzare I'immagine endoscopica.

Per l'inserimento, tenere lo strumento endoterapico vicino all'apertura della valvola per
biopsia e inserirlo dritto nell'apertura con brevi e leggeri movimenti per evitare che lo
strumento endoterapico si pieghi o si rompa. Se necessario, l'introduttore in dotazione puo
essere utilizzato per facilitare I'inserimento di strumenti molto morbidi come cateteri morbidi
e spazzole per campioni protetti. Applicando una forza eccessiva durante l'inserimento, si pud
danneggiare lo strumento endoterapico. Quando la sezione curvabile dell'endoscopio si
inclina in modo significativo, e I'inserimento dello strumento endoterapico diventa difficile,
raddrizzare la sezione curvabile il piu possibile.

Non aprire la punta dello strumento endoterapico, e non estenderla dalla relativa guaina,
mentre lo strumento si trova nel canale di lavoro, per non danneggiare lo strumento
endoterapico o I'endoscopio.
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Inserimento di strumenti per endoterapia attiva 7d

Azionare gli strumenti per endoterapia attiva sempre nel rispetto delle istruzioni per l'uso del
produttore. Gli utenti devono sempre avere familiarita con le precauzioni di sicurezza e le linee
guida sull'uso corretto degli strumenti per endoterapia attiva, compreso I'uso dei dispositivi di
protezione individuale adeguati.

Non attivare uno strumento per endoterapia attiva nel canale di lavoro prima che I'estremita
distale dello strumento sia visibile nell'immagine.

Si noti che l'uso di strumenti per endoterapia attiva puo interferire con la normale immagine
endoscopica e tale interferenza non é indicativa di un malfunzionamento del sistema
endoscopico. Diversi fattori possono influire sulla qualita dell'immagine endoscopica durante
l'uso di strumenti per endoterapia attiva. Fattori come intensita, impostazione di potenza
elevata, distanza ravvicinata della sonda dello strumento dalla punta dell'endoscopio e ustioni
del tessuto possono influire in modo negativo sulla qualita dell'immagine.

Estrazione dell'endoscopio '8
Quando si estrae I'endoscopio, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente I'endoscopio osservando I'immagine endoscopica dal vivo.

4.3.Dopo l'uso

Ispezione a vista (9

1. Cisono parti mancanti sulla sezione curvabile, sulla lente o sul tubo di inserimento?

In caso affermativo, individuare le parti mancanti.

2. Cisono danni evidenti nella sezione pieghevole, sulla lente o sul tubo di inserimento?

In caso di risposta affermativa, controllare l'integrita del prodotto e determinare se
mancano delle parti.

3. Sono presenti tagli, fori, ammaccature, protuberanze o altre irregolarita nella sezione
pieghevole, sulla lente o sul tubo di inserimento? In caso di risposta affermativa, controllare
I'integrita del prodotto e determinare se mancano delle parti.

Qualora si richiedessero misure correttive (fasi da 1 a 3), attenersi alle procedure cliniche vigenti.

Disconnettere

Scollegare I'endoscopio dall'unita display 10 aScope 5 Broncho & un dispositivo monouso.
Non sterilizzare né detergere il dispositivo immergendolo nel liquido per evitare il rilascio di
eventuali residui dannosi o malfunzionamenti dell'apparecchio. Il design e i materiali usati non
sono compatibili con le procedure di detersione e sterilizzazione convenzionali.

Smaltimento 11

Dopo l'utilizzo, aScope 5 Broncho € da considerarsi contaminato e deve essere smaltito
secondo le linee guida locali per lo smaltimento di dispositivi medici infetti contenenti
componenti elettronici.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

Lendoscopio & conforme a:

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18: Requisiti particolari per la
sicurezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

- I[EC 60601-1-2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: Disturbi
elettromagnetici - Requisiti e test.

-1S0 10993-1 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prova in una
procedura di gestione dei rischi.

-1S0 8600-1 Endoscopi — Endoscopi medicali e dispositivi endoterapici - Parte 1: Requisiti
generali.
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5.2. Specifiche di aScope 5 Broncho
Tubo di inserimento

Sezione curvabile' [°]

Diametro del tubo di inserimento [mm, (")]

Diametro massimo della parte di inserzione
[mm, ("]

Diametro della punta distale [mm, (")]

Dimensioni minime del tubo endotracheale (DI)
[mm]

Lunghezza utile [mm, ()]
Funzione di rotazione [°]
Indicatore di profondita [cm]
Canale di lavoro

Larghezza canale dello strumento? [mm, (")]
Larghezza minima del canale per lo strumento?
[mm, ("]

Memoria

Temperatura di conservazione raccomandata®
[°C, (°P)]

Umidita relativa [%]

Pressione atmosferica [kPa]
Sistema ottico

Campo visivo [°]

Direzione visiva [°]

Profondita di campo [mm]
Metodo di illuminazione
Connettore di aspirazione
Tubo di collegamento DI [mm]
Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione

Ambiente di funzi to

Temperatura [°C, (°F)]

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210N 210V

4,2 (0,17)
4,8(0,19)

4,4(0,17)
50

600 (23,6) + 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (+ 15 %)

0 (visuale in avanti)
3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

10 - 40 (50 - 104)

Umidita relativa [%] 30-85

Pressione atmosferica [kPa] 80-106

Altitudine [m] <2000

Biocompatibilita aScope 5 Broncho é biocompatibile

1. Considerare che il raggio della sezione curvabile puo essere modificato se il tubo di
inserimento non viene mantenuto dritto.

2. Non c'e garanzia che gli strumenti endoterapici selezionati esclusivamente sulla base della
larghezza minima del canale dello strumento siano compatibili se usati insieme.

3. Lo stoccaggio a temperature pil elevate puo influire sulla durata di conservazione.
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6. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi con il sistema, utilizzare la presente guida per la risoluzione dei problemi
per identificare la causa e correggere l'errore.

Problema

Nessuna
immagine dal vivo
sullo schermo, ma
l'interfaccia utente
& presente sul
display o
I'immagine
mostrata &
immobile.

Scarsa qualita
dell'immagine.

Capacita di
aspirazione
assente o ridotta o
difficolta di
inserimento di un
accessorio
endoscopico
attraverso il canale
di lavoro.

Possibili cause

L'endoscopio non &
collegato all'unita display.
L'unita display e I'endoscopio
hanno problemi di
comunicazione.

L'endoscopio & danneggiato.

Viene visualizzata
un'immagine registrata nella
scheda gialla Gestione file.

Sangue, saliva ecc. sulla
lente (estremita distale).

Il canale di lavoro ¢ bloccato.

Aspirazione non attiva.

Strumento endoterapico/
introduttore/siringa inserito
nella porta del canale di
lavoro/valvola per biopsia
(applicabile se l'aspirazione
& assente o ridotta).

Tappo staccato dalla valvola
per biopsia.

Azione consigliata

Collegare I'endoscopio alla porta
verde sull'unita display.

1. Ricollegare aScope 5 Broncho
scollegando e ricollegando
I'endoscopio.

2. Spegnere e riaccendere l'unita
display (spegnimento/accensione).

Ancora nessuna immagine;

3. Consultare le Istruzioni per I'uso
dell'unita display per una guida
dettagliata alla risoluzione dei
problemi o, in alternativa, passare
a un nuovo endoscopio.

Sostituire I'endoscopio con uno nuovo.

Tornare all'immagine dal vivo
premendo la scheda blu Immagine
dal vivo o riavviare I'unita display
premendo il pulsante di accensione
per almeno 2 secondi. Quando l'unita
display & spenta, riavviare premendo
di nuovo il pulsante di accensione.

Strofinare delicatamente I'estremita
distale contro la mucosa. Se non &
possibile pulire l'obiettivo in questo
modo, estrarre I'endoscopio e pulire
I'obiettivo con una garza sterile.

Pulire il canale di lavoro con una
spazzola per la pulizia o lavare il
canale di lavoro con soluzione salina
sterile utilizzando una siringa. Non
azionare il pulsante di aspirazione
quando si instillano fluidi.

Assicurarsi che il tubo di aspirazione
sia collegato in modo corretto
all'endoscopio e al sistema di
aspirazione. Assicurarsi che il sistema
di aspirazione sia acceso.

Rimuovere lo strumento endoterapico
o l'introduttore/siringa dalla porta del
canale di lavoro/valvola per biopsia.
Verificare che lo strumento utilizzato
sia compatibile con il DI del canale

di lavoro.

Assicurarsi che il tappo sia collegato
alla valvola per biopsia per evitare una
riduzione della capacita di aspirazione.
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Problema

Valvola per
biopsia.

Pulsanti

dell'endoscopio.

Pulsante di
aspirazione.

174

Possibili cause

Difficolta di inserimento di
uno strumento endoterapico
attraverso il canale di lavoro.

L'impostazione dei pulsanti
dell'endoscopio é diversa da
quella preferita.

Pulsante di aspirazione
staccato dall'endoscopio.

Azione consigliata

Assicurarsi che lo strumento
endoterapico sia compatibile con
le dimensioni del canale di lavoro.
Quando il tappo della valvola per
biopsia e staccato, puo essere piu
facile inserire uno strumento
endoterapico nella porta del canale
dello strumento.

Impostare la funzione del pulsante
dell'endoscopio come preferita
utilizzando le Istruzioni per l'uso
dell'unita display Ambu.

Rimontare il pulsante di aspirazione
e testare la funzione di aspirazione
secondo la fase di preparazione 5e.
Se questo non funziona, utilizzare un
endoscopio nuovo.
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite prie$ naudodami

Atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas, pries pradédami naudoti ,aScope 5 Broncho”.
Sios Naudojimo instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima
gauti dabartinés versijos kopijy. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose neaiskinamos ir
neaptariamos klinikinés procediiros. Cia aprasomos tik pagrindinés endoskopo naudojimo
procediros ir atsargumo priemonés. Pries pirma kartg naudodami endoskopg, operatoriai turi
bati tinkamai apmokyti atlikti klinikines endoskopines procediras ir susipazinti su $iose
instrukcijose pateikta prietaiso paskirtimi, indikacijomis, jspéjimais, atsargumo priemonémis ir
kontraindikacijomis.

Endoskopui garantija netaikoma.

Siame dokumente ,endoskopas” reikia instrukcijas, kurios susijusios tik su endoskopu,

o ,sistema” reiskia informacija, susijusia su ,aScope 5 Broncho”, suderinamu ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisu ir priedais. Jeigu nenurodyta kitaip, ,endoskopas” reiskia visus

»aScope 5 Broncho” modelius.

Siame dokumente terminas ,aScope 5 Broncho” reiskia ,Ambu® aScope™ 5 Broncho”.

1.1. Numatytoji paskirtis

,asScope 5 Broncho” skirtas endoskopinéms procediroms ir tyrimams kvépavimo takuose ir
trachéjoje bei bronchuose.

,aScope 5 Broncho” naudojamas norint atlikti vizualizacija per suderinama ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisg ir perduoti endoterapijos instrumentus per darbinj kanala.

Numatytoji pacienty populiacija
Suaugusieji.

Numatytoji naudojimo aplinka
Skirta naudoti ligoninése.

1.2. Indikacijos

,aScope 5 Broncho” skirtas burnos, nosies ir poodinei intubacijai bei lanksc¢ios bronchoskopijos
procediroms, bet kokiu klinikiniu atveju, kai taikoma intubacija ar kai gydytojas tikisi, kad
bronchoskopija turés esminj diagnostinj ar gydomajj poveikj.

1.3. Kontraindikacijos
Néra Zinomos.

1.4. Klinikiné nauda
Prietaisas yra vienkartinis, todél paciento kryZminio uzkrétimo pavojus yra minimalus.

1.5. |spéjimai ir atsargumo priemonés

[SPEJIMAI A

Skirta naudoti tik sveikatos priezitros specialistams, kurie yra susipazing su endoskopinémis
technikomis ir proceddromis. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta.

2. Endoskopas yra vienkartinis prietaisas ir jj reikia naudoti pagal jprastine tokiy prietaisy
medicinine praktika, siekiant iSvengti jo uztersimo pries jvedima.

3. Kad bty iSvengta uzterSimo, nenaudokite endoskopo, jei sterili prietaiso pakuoté ar
iSoriné pakuoté pazeista.

4. Neméginkite endoskopo valyti ir naudoti pakartotinai, nes tai vienkartinis prietaisas.
Pakartotinai naudojamas gaminys gali sukelti uztersima ir infekcija.

5. Nenaudokite endoskopo ar endoterapijos instrumento, jei jis kaip nors pazeistas
arba bet kurios jo dalies funkcinés patikros rezultatas yra neigiamas (zr. 4.1 skyriy),
nes nurodymy nesilaikymas gali sukelti paciento suzalojima.

6. Kad baty galima greitai nustatyti desatadracijos reiskinius, pacientus reikia nuolat
stebéti gydymo metu.

7. Jeigu endoskopinés procediiros metu prietaiso veikimas sutrinka, nedelsdami nutraukite
procedirg, kad nesuzeistuméte paciento, ir iStraukite endoskopa.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Sio prietaiso negalima naudoti, jeigu procedaros metu pacientui negalima uztikrinti
pakankamo papildomo deguonies kiekio padavimo. Nesilaikant nurodymuy, galima sukelti
paciento desatiracija.

Visuomet pasirtpinkite, kad bet koks prie endoskopo siurbimo jungties prijungtas
vamzdelis bty prijungtas ir prie siurbimo prietaiso. Prie$ pradedant siurbti tinkamai
pritvirtinkite vamzdelius prie siurbimo jungties. Priesingu atveju galima suzaloti
pacientg arba gali susizaloti naudotojas.

. Siurbimo metu vakuuminis slégis turi bati ne didesnis, kaip 85 kPa (638 mmHg).

Naudojant per didelj vakuuma gali bati sunku nutraukti siurbima ir galima sukelti suzalojima.

. Visuomet patikrinkite endoskopo suderinamuma su kvépavimo taky valdymo priedais

ir endoterapijos instrumentais. PrieSingu atveju galima suzaloti pacienta.

. [vedant endoskopa per burna neintubuotiems pacientams rekomenduojama naudoti

kandiklj, kad pacientas nejkasty jvedimo zondo ir nesusigadinty danty.

. Nosies ertmés forma ir dydis bei jos tinkamumas jvesti per nosj kiekvienam pacientui

gali skirtis. Prie$ procedra reikia atsizvelgti j individualius pacienty nosies spindziy
formy ir dydziy skirtumus, taip pat jy jautruma jvedimui per nosj. Niekada nenaudokite
jégos endoskopo jvedimo ar istraukimo per nosj metu, nes pacientas gali susizaloti.

. Patikrinkite, ar vaizdo orientacija yra tokia, kokios tikimasi, ir batinai patikrinkite,

ar vaizdas ekrane yra tiesioginis, ar jrasytas. Priesingu atveju bus sunkiau atlikti
navigacija ir galima sukelti gleivinés ar audiniy suzalojima.

. Visuomet gyvai stebékite endoskopijos vaizda ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso ekrane

arba iSoriniame monitoriuje, kai jvedate ar iStraukiate endoskopa, valdote sulenkiama
jo dalj ar siurbiate. PrieSingu atveju galima sukelti gleivinés ar audiniy suzalojima.

. Isitikinkite, kad biopsijos voztuvas ir jo dangtelis yra tinkamai pritvirtintas prie$

nusiurbima. Siurbiant rankiniu badu, pries nusiurbiant jsitikinkite, kad Svirksto galiukas
bus pilnai jdétas j darbinio kanalo prievada / biopsijos voztuva. PrieSingu atveju galima
sukelti neapsaugoty naudotojy infekcijos rizika.

. Endoskopiniai vaizdai neturi bati naudojami kaip nepriklausoma bet kokio klinikinio

tyrimo diagnozavimo priemoné. Sveikatos prieziros specialistai turi aiskinti ir pagrjsti
bet kokj pastebéjima kitomis priemonémis ir atsizvelgdami j paciento klinikines
ypatybes. PrieSingu atveju galima pavéluota, nepilna ar neadekvati diagnozeé.

. Visuomet patikrinkite, ar sulenkiama dalis istiesinta, kai jvedate ar iStraukiate endotrapijos

instrumentg j darbinj kanala arba i$ jo. Nejudinkite valdymo svirties ir niekada nenaudokite
pernelyg didelés jégos, nes galite suzaloti pacientg ir (ar) sugadinti endoskopa.

. Procediros metu nesugadinkite jvedamos dalies. Atsivérusios astrios briaunos gali pazeisti

gleivine arba paciento kane gali likti kokios nors prietaiso dalys. Ypac reikéty saugotis,
kad endoskopu su endoterapiniais instrumentais nesugadintuméte jvedamos dalies.
Bronchoskopistai ir asistentai turi bati susipazine su tinkamomis asmens apsaugos
priemonémis, skirtomis bronchoskopijos procediroms, kad baty iSvengta darbuotojy
uztersimo.

Neaktyvinkite endoterapijos prietaiso endoskope, kol prietaiso distalinis galas
matomas vaizdo perteikimo prietaiso ekrane, nes tai gali sukelti paciento suzalojima
ar pazeisti endoskopa.

Dél Sildymo i3 Sviesos saltinio gali susilti distalinis endoskopo galas. Venkite ilgo
kontakto tarp distalinio antgalio ir gleivinés, nes tai gali pakenkti gleivinei.

|vedant arba iStraukiant endoskopa distalinis antgalis turi bati neislenktoje padétyje.
Nejudinkite valdymo svirties, nes galite suzaloti pacientg ir (ar) sugadinti endoskopa.
Pries iSmesdami endoskopg j atlieky konteinerj, visada atlikite vizualinj patikrinima
pagal siose naudojimo instrukcijose pateiktas instrukcijas, kad baty sumazinta
poprocedariniy komplikacijy rizika.

Naudotojas privalo profesionaliai jvertinti spresdamas, ar bronchoskopijos procedira
bus tinkama pacientams, sergantiems sunkia Sirdies liga (pvz., gyvybei pavojinga
aritmija ir neseniai patirtu miokardo infarktu) arba Gminiu kvépavimo nepakankamumu
su hiperkapnija. Nekoreguota koagulopatija yra svarbi, jei planuojama transbronchiné
biopsija. Sunkios komplikacijos minétose pacienty kategorijose yra daznesnés.
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26. Endoterapijos instrumenty, jskaitant kriogeninj zonda, naudojimas retais atvejais
gali sukelti dujy embolija. Atidziai stebékite pacienta gydymo metu ir po jo.

27. Naudojant aktyvius endoterapijos instrumentus, gali padidéti paciento nuotékio
sroveés. Aktyvius endoterapijos instrumentus pagal IEC 60601 reikia klasifikuoti kaip
,CF tipo” arba ,BF tipo”. Reikalavimy nesilaikymas gali lemti pernelyg didele paciento
nuoteékio srove ir paciento suzalojima.

28. Endoterapijos prietaisy naudojimas visada turi bati atliekamas pagal atitinkamo
gamintojo Naudojimo instrukcijas. Naudotojai visada turi bati susipaZine su saugos
priemonémis ir gairémis, kaip tinkamai naudoti endoterapijos prietaisus, jskaitant
tinkamy asmens apsaugos priemoniy naudojima. Priesingu atveju galima suzaloti
pacientg arba gali susiZaloti naudotojas.

29. Endoskopa ir vaizdo perteikimo prietaisa visuomet naudokite pagal jy naudojimo
instrukcijas. PrieSingu atveju galima suzaloti pacientg arba gali susiZaloti naudotojas.

30. Su ,aScope 5 Broncho" 4.2/2.2 nenaudokite auksto daznio endoterapijos instrumenty
(pvz., APC zondo, karstosios kilpos, karstyjy znypliy ir t. t.), nes jie nesuderinami.
Nesilaikant nurodymuy, galima sukelti trauma pacientui.

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Turékite paruosta atsargine sistema, kad jvykus gedimui galétuméte nedelsdami
testi procedira.
2. Bukite atsargus, kad nesugadintuméte endoskopo naudodami kartu su astriais
endoterapijos instrumentais, pvz., adatomis.
3. Saugokites, kad distaliniu antgaliu nepaliestuméte kity daikty, nes galite sugadinti
endoskopa. Distalinio antgalio objektyvo pavirdius yra trapus ir pazeistas gali iSkreipti vaizda.
4. Nenaudokite pernelyg didelés jégos valdydami sulenkiama dalj, nes galite sugadinti
endoskopa. Toliau pateikiami keli netinkamo sulenkiamos dalies valdymo pavyzdZziai.
- Sukimas rankiniu badu.
- Valdymas ET viduje ar bet kokiu kitu atveju, kai jau¢iamas pasiprieSinimas.
- Jvedimas j islenktg vamzdelj ar tracheostomijos vamzdelj, kai prietaiso islenkimo
kryptis nesutampa su vamzdelio i$linkiu.
5. Paruosimo ir naudojimo metu endoskopo rankeng saugokite nuo drémgmeés, nes j
endoskopo rankeng pateke skysciai gali sugadinti kamera.
6. Nenaudokite peilio ar kity astriy instrumenty norédami atidaryti krepselj ar kartonine
dézute, nes dél to gali atsirasti astriy gaminio krasty arba gaminys gali sugesti.
7. Nenuimkite siurbimo mygtuko dél kokiy nors priezasciy, nes tai gali sukelti endoskopo
pazeidima ir siurbimo praradima.
8. Endoskopa naudokite tik su medicinine elektros jranga, atitinkancia IEC 60601-1 bei
kitus taikomus susijusius papildomus ir atskirus standartus ar atitinkamus saugos
standartus. Prieingu atveju gali bati sugadinta jranga.

1.6. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su lankscia bronchoskopija (nebaigtinis sarasas):
tachikardija, bradikardija, hipotenzija, kraujavimas, bronchy ar gerkly spazmai, kosulys,
dusulys, gerklés skausmas, apnéja, Sirdies priepuolis, deguonies kraujyje sumazéjimas ar
hipoksemija, kraujavimas i$ nosies ar plauciy, pneumotoraksas, aspiraciné pneumonija, plauciy
edema, kvépavimo taky uzkimsimas, karstiné ar infekcija ir kvépavimo ar Sirdies sustojimas.

1.7. Bendrosios pastabos
Jeigu Sio prietaiso naudojimo metu ar dél Sio prietaiso naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.

2. Sistemos aprasymas

,aScope 5 Broncho” reikia prijungti prie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso. Informacija apie
»+Ambu” vaizdo perteikimo prietaisus rasite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisy Naudojimo
instrukcijose.
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2.1. Sistemos dalys

~Ambu® aScope™ 5 Broncho” | Daliy numeriai:
- vienkartinis prietaisas:

_ 620001000 ,aScope 5 Broncho” 4.2/2.2
60 cm/ 23.6",

»asScope 5 Broncho" 4.2/2.2 galima jsigyti ne visose $alyse. Kreipkités j vietos
prekybos atstovybe.

Gaminio pavadinimas ISorinis skersmuo mm/col. | Vidinis skersmuo mm/ col.

»ascope 5 Broncho" 4.2/2.2 4,2 mm /0,17 colio 2,2mm /0,09 colio
maks. 4,8 mm /0,19 colio

2.2. Gaminio suderinamumas
»aScope 5 Broncho” yra skirtas naudoti kartu su toliau nurodytais prietaisais.

Vaizdo perteikimo prietaisai

- ,Ambu® aBox™ 2"

- ,Ambu® aView™ 2 Advance”

Pastaba. Vaizdo perteikimo prietaiso jungties prievado spalva ir geometrija turi atitikti jungties spalva ir
vaizdo prietaiso geometrija.

Endoskopiniai priedai

- Pasyvis endoterapijos instrumentai, suderinami su darbinio kanalo ID (pvz., biopsijos
Znyplés, citologiniai Sepeciai, endoskopinés adatos)

- Aktyvis endoterapijos instrumentai, suderinami su darbinio kanalo ID (pvz., kriogeninis zondas)"

- Priedai su standartiniu ,Luer” slydimo ir (arba) ,Luer Lock” (naudojant uzdara jvediklj)

" ,aScope 5 Broncho” 4.2/2.2 néra suderinami su auk$to daznio endoterapijos instrumentais ir lazeriu.

Tepalai ir tirpalai

- Sterilus vanduo

- Izotoninis fiziologinis tirpalas

- Vandeniniai tepalai

- Noradrenalinas 0,5 mg

- Vietinis anestetikos gelis ir tirpalai, pvz.:
. 1 % lidokaino tirpalas

+  2%lidokaino gelis

. Lidokaino 10 % aerozolio purskalas

Kvépavimo taky valdymo priedai, atitinkantys EN ISO 5361
- Endotrachéjiniai vamzdeliai

- Gerkly kaukés

- Tracheostomijos vamzdeliai

- Laringektomijos vamzdeliai

- Dviejy banguoty kateteriy antgaliai

»aScope 5 Broncho” buvo pripazintas tinkamas naudoti su iy dydziy endotrachéjiniais
vamzdeliais (ETV) ir endoterapijos instrumenais (El):

Minimalus vidinis El suderinamas
ETV skersmuo darbinis kanalas
,aScope 5 Broncho" 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

Néra jokios garantijos, kad pasirinkus instrumentus tik pagal 3j darbinio kanalo dydj jie tiks
naudoti endoskopinei proceddrai. Pasirinkty instrumenty suderinamuma batina patikrinti
pries procedira.
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Siurbimo jranga
- Siurbimo vamzdeliai, kuriy vidinis skersmuo nuo 5,5 mm iki 9,0 mm.

2.3. ,aScope 5 Broncho” dalys

Nr. Dalis Funkcija

1 Rankena Tinka naudoti ir desine, ir kaire ranka.

Judina distalinj antgalj aukstyn ar Zemyn vienoje

2 Valdymo svirtis . .
plokstumoje.

Galima jlasinti skyscius ir jstatyti endoterapinius

Darbinio kanalo anga .
instrukmentus.

Galima jlainti / jsiurbti skyscius ar jstatyti

Darbinis kanalas L
endoterapinius instrumentus.

Pridedamas prie darbinio kanalo prievado.
4 Biopsijos voztuvas Galima jstatyti endoterapijos instrumentus arba
pritvirtinti $virksta.

5 Siurbimo jungtis Galima prijungti siurbimo vamzdelj.

6 Siurbimo mygtukas Spusteléjus pradedama siurbti.
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Nr. Dalis Funkcija
Priklausomai nuo ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso
Endoskopo .rTustat'ytumq, du nuotolllnlal.Jungllfllm Ie|.dZ|a tleilogl.al
7 myvatukai 1ir 2 ijungti rankena su keturiomis skirtingomis funkcijomis,
9 tokiomis kaip vaizdy ir vaizdo jrasy fiksavimas, ARC,
priartinimas.
8 Sukimosi valdymo Ziedas | Proceduros metu leidziama pasukti jvedimo zonda.
9 Vamzdelio jungtis Proceduro§ m'et‘u galime.x pritvirtinti vamzdelius su
standartinémis jungtimis.
[vedimo zondas Lankstus j kvépavimo takus jvedamas zondas.
10
|vedama dalis Taip pat, kaip ir jvedamo zondo.
n Sulenkiamoji dalis Judama dalis.
N ) Imontuota kamera, Sviesos 3altinis (dvi LED lemputés)
12 Distalinis antgalis - .
ir jame yra darbinio kanalo iséjimo anga.
13 Monitoriaus jungtis Ju‘nglaSI p”e.JL.mgtles. pn?vado »Ambu
vaizdo perteikimo prietaise.
14 Laidas Perdu‘o.da valz.do §|gnalq1,,Ambu vaizdo
perteikimo prietaisa.
15 Apsauginis rankenos Saugo valdymo svirtj transportuojant ir saugant.
dangtelis Nuimkite prie$ naudodami.
16 Apsauginis vamzdelis Apéaug';o lve.dlvmo zonda g.abenlmo ir laikymo metu.
Nuimkite pries naudodami.
17 |vediklis Skirta palengvinti ,Luer Lock” $virksty jvedima.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

naScope 5 Broncho”
prietaisy simboliai

Aprasas

»aScope 5 Broncho”
prietaisy simboliai

Aprasas

[vedimo zondo
darbinis ilgis.

Temperataros ribos.

Didziausias
jvedamos dalies

Ispéjimas.

plotis (maksimalus
iSorinis skersmuo).

Maziausias darbinio
kanalo plotis
(minimalus vidinis
skersmuo).

B B

Naudojimo
instrukcijos simbolis.

Pasaulinis prekés

uztikrinanti pakuote.

A
l)l(ZO" Matomumo laukas. GTIN indentifikavimo
numeris.
A Steriluma
Drégmeés ribos.
—

Atmosferinio
slégio ribos.

®

Gaminio nenaudokite,
jeigu jo sterili pakuoté
ar isoriné pakuoté
pazeista.
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n»aScope 5 Broncho” | Aprasas »aScope 5 Broncho” | Aprasas

prietaisy simboliai prietaisy simboliai
Taikomas Medicininis
elektrosaugos o
. prietaisas.
tipas BF.

UL - pripazinto

Gamintojo 3alis: ® komponento
M pagaminta CN us zenklas Kanadoje

Malaizijoje. ir JAV.

U K Importuotojas (tik j
cA IK atitiktis jvertinta. @ Didziaja Britanija
importuojamiems
0086 produktams).

JK atsakingas asmuo.

I18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu ambu.com/symbol-explanation.

4. ,aScope 5 Broncho” naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose nurodo iliustracijas 2 puslapyje.

4.1. ,aScope 5 Broncho” paruosimas ir patikrinimas
Pries jvedant enkoskopa j paciento organizma, jvedimo zonda sutepkite medicinine vandens
pagrindo tepimo priemone, kad iki minimumo sumazintumeéte trintj.

Endoskopo apziura 1

1. Patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas. ‘1@

2. Nuimkite apsaugines detales nuo rankenos ir jvedimo zondo. 1b

3. Patikrinkite, ar ant gaminio néra ne$varumy ar pazeidimy, pvz., Siurks¢iy pavirsiy, astriy briauny
ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta. (1¢

4. |junkite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisa. 2a 2b

+Ambu” vaizdo perteikimo prietaisg paruoskite ir patikrinkite pagal ,Ambu” vaizdo perteikimo
prietaiso Naudojimo instrukcijas. 2a 2b

Vaizdo tikrinimas

1. Prijunkite vaizdo perteikimo prietaiso jungtj prie atitinkamos jungties suderinamame vaizdo
perteikimo prietaise. Turi atitikti jungciy spalvos ir prijungiant reikia sulyginti rodykles. 3a 3b

2. Patikrinkite, ar vaizdas j ekrang perduodamas tiesiogiai, nukreipdami endoskopo distalinj
antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna. (4

3. Jeigu reikia, sureguliuokite vaizdo perteikimo prietaiso vaizda pagal savo poreikj
(zr. ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso Naudojimo instrukcijas).

4. Jei objektas aiskiai nematomas, sterilia Sluoste nuvalykite distalinio antgalio objektyva.

»aScope 5 Broncho” paruosSimas

1. Atsargiai pastumkite valdymo svirtj aukstyn ir Zzemyn, kad sulenkiama dalis kuo daugiau
iSsilenkty. Po to létai nustumkite valdymo svirtj j neutralig padétj. Patikrinkite, ar sulenkiama
dalis veikia sklandziai ir tinkamai. (5a

2. Atsargiai pasukite sukimosi valdymo Ziedg j kaire ir j deSing, kad kuo labiau pasuktuméte
ivedimo zonda. Tada pasukite sukimosi valdymo ziedga atgal j neutralig padétj. Patvirtinkite,
kad sukimosi valdymo Ziedas veikia sklandziai ir teisingai. 5b

3. Paspauskite endoskopo mygtukus vienas po kito. Trumpai paspauskite < 1 sekunde ir ilgai
paspauskite > 1 sekunde. Dél numatytojo nustatymo zr. vaizdo perteikimo prietaiso
Naudojimo instrukcijas. (5¢

4. Svirkstu jdvirkskite 2 ml sterilaus vandens ir 2 ml oro j darbinio kanalo anga (su ,Luer Lock”
svirk$tu naudokite pridedama jvediklj). Paspauskite stamoklj ir patikrinkite, ar vanduo
neprateka pro 3alj ir iSteka per distalinj antgalj. 5d
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5. Jeireikia, pagal tiekéjo naudojimo instrukcijas pasiruoskite reikiama siurbimo jranga.
Siurbimo vamzdelj prijunkite prie siurbimo jungties ir spustelékite siurbimo mygtuka
- taip patikrinsite, ar 3i sistema veikia. 5e

6. Jeigu taikytina, patikrinkite, ar tinkamo dydzio endoterapijos intrumentai gali bati
perduodami per darbinj kanala be pasipriesinimo. Pridedama jvediklj galima naudoti
»Luer Lock” Svirksty sujungimui arba labai minksty instrumenty, pvz., minksty kateteriy ir,
jei reikia, apsaugoty $epeciy jvedimui. (5f

7. Jeigu taikytina, prie$ pradedant procedirg patikrinkite, ar priedai arba endoterapijos
prietaisai yra suderinami su endoskopu.

8. Norédami apsaugoti nuo galimos infekcinés medziagos proceduros metu, apsvarstykite
galimybe dévéti asmenines apsaugos priemones.

4.2. ,aScope 5 Broncho” valdymas

»aScope 5 Broncho” laikymas ir antgalio valdymas

Endoskopo rankena galima laikyti tiek desine, tiek kaire ranka.

Nyk3¢iu judinama valdymo svirtis aukstyn ir Zemyn, o smiliumi spaudziamas siurbimo mygtukas.
Valdymo svirtis naudojama endoskopo antgaliui lankstyti ir pailginti vertikalia kryptimi 5a.
Stumiant valdymo svirtj Zemyn, distalinis antgalis linksta j priekj (sulenkimas). Stumiant
valdymo svirtj aukstyn, antgalis linksta atgal (pailginimas). [lvedimo zondg visuomet reikia
laikyti kiek jmanoma staciau, kad baty galima uztikrinti tinkamiausia distalinio antgalio
palenkimo kampa. Po lenkimo valdymo svirtis turi bati perkelta j neutralig padétj. Tai padidins /
palengvins manevringuma.

Ivedimo zondo sukimas 5b

Sukimosi valdymo Ziedas leidzia vartotojui pasukti jvedimo zonda rankenos atzvilgiu ir
atvirksciai. Tai galima padaryti laikant sukimosi valdymo Ziedg vietoje ir sukant rankena,

arba laikant rankeng vietoje ir sukant sukimosi valdymo Zieda. Bet kuriuo atveju patikrinkite
sukimosi rodiklius ant sukimosi valdymo Ziedo ir ant raudono Ziedo virsuje. Sukimas yra
neutralioje padétyje (t. y. pasuktas 0°), kai indikatoriai yra suderinti, tai leis maksimaliai sukti
120° j abi puses. Yra aiskus spragteléjimas, rodantis, kada sukimosi valdymo Ziedas grazinamas
i neutralig padét]. Visada perziarékite gyva endoskopinj vaizdg, kai naudojate sukimosi
valdymo Zieda, kad baty iSvengta paciento traumos.

Endoskopo mygtukai 5¢ 6a

Du endoskopo mygtukai gali aktyvuoti iki keturiy funkcijy.

Endoskopo mygtukus galima uzprogramuoti ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisu (zr. ,Ambu”
vaizdo perteikimo prietaiso naudojimo instrukcijas), o dabartinius nustatymus galima rasti
»+Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso naudotojo sasajoje.

Naudojant aktyvius endoterapijos instrumentus, endoskopo mygtukai negali bati aktyvuojami
rankenoje, bet funkcijos vis dar prieinamos naudojant ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisa.

Biopsijos voztuvas 6b

Biopsijos voZtuvas pritvirtintas prie darbinio kanalo jungties, kuri leidZia jvesti endoterapijos
instrumentus arba Svirkstus.

Biopsijos voztuvo dangtelj galima atsiskirti, kad bty lengviau jvesti endoterapijos instrumentg
ar prieda j prietaisy kanalo prievada.

Jei nenaudojamas endoterapijos prietaisas ar priedas, visada pritvirtinkite dangtelj prie
biopsijos voztuvo, kad buty iSvengta nuotékio ir skysciy purskimo is atviro biopsijos voztuvo
arba siurbimo galios sumazéjimo.

Vamzdelio jungtis 6¢
Vamzdelio jungtj galima naudoti tvirtinant ETV prie ISO jungties intubacijos metu.

Endoskopo jvedimas 7a

Pries jvesdami endoskopa j paciento organizma, jvedimo zonda sutepkite medicinine tepimo
priemone. Jei endoskopo vaizdas tampa neryskus, distalinj antgalj galima nuvalyti, atsargiai
patrynus j gleivinés sienele, arba endoskopa turite istraukti ir jo antgalj nuvalyti. Kai endoskopas
jvedamas per burna, rekomenduojama naudoti kandiklj pacientui apsaugoti ir siekiant iSvengti
endoskopo sugadinimo.
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Skys¢iy lasinimas 7b

Skysciai gali bati jlasinami per darbinj kanala, pritvirtinant Svirksta prie biopsijos voztuvo. Jeigu
naudojate ,Luer Lock” adata, naudokite pridedama jvediklj. |kiskite virksto galiuka arba jvediklj
i biopsijos voztuva (su voztuvo dangteliu arba be jo) ir paspauskite stimoklj, kad jpiltuméte
skyscio. Sio proceso metu nevykdykite siurbimo procediros, nes jlasinti skysciai pateks j
issiurbiamy skysciy surinkimo sistema. Kad kanale nelikty jokiy skysciy, prapaskite jj 2 ml oro.

I$siurbimas (7¢

Kai prie siurbimo jungties prijungta siurbimo sistema, smiliumi paspaudus siurbimo mygtuka
galima issiurbti skyscius. Atkreipkite démesj, kad siurbimo galia sumazéja j darbinj kanala
jvedus jvediklj ir (ar) endoskopinj prieda. Kad buty geriausiai siurbiama, rekomenduojama
siurbiant visiskai istraukti jvediklj ar Svirksta.

Endoterapijos instrumenty ar priedy jvedimas 7d

Visuomet endoskopui parinkite tinkamo dydZio endoterapijos instrumenta (Zr. 2.2 skyriy).
Didziausias suderinamas prietaisy dydis nurodomas darbinio kanalo prievade. Patikrinkite
endoskopinj instrumentg pries jj naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés ar veikimo
trakumy, pakeiskite. |statykite prietaisg j biopsijos voztuva ir atsargiai stumkite jj darbiniu
kanalu, kol jj pamatysite monitoriaus ekrane.

Norédami jvesti, laikykite endoterapijos instrumenta arti biopsijos voZztuvo angos ir jstatykite
ji tiesiai j anga Svelniais trumpais postimiais, kad bity iSvengta endoterapijos instrumento
sulenkimo ar lazio. Uzdaras jvediklis gali bati naudojamas siekiant palengvinti labai minksty
instrumenty, pvz., minksty kateteriy ir apsaugoty méginiy $epetéliy, jvedima, jei reikia.
Pernelyg didelés jégos naudojimas jvedant gali pazeisti endoterapijos priemone. Kai
endoskopo lenkimo dalis smarkiai sulinksta ir endoterapijos instrumenta jkisti tampa sunku,
kiek jmanoma istiesinkite sulenkiama dalj.

Neatidarykite endoterapijos instrumento antgalio ir neispléskite endoterapijos instrumento
antgalio nuo jo apvalkalo, kol instrumentas yra darbiniame kanale, nes tai gali pazeisti ir
endoterapijos instrumenta, ir endoskopa.

Aktyviy endoterapijos instrumenty jvedimas 7d

Aktyviy endoterapijos prietaisy naudojimas visada turi bati atliekamas pagal atitinkamo
gamintojo naudojimo instrukcijas. Naudotojai visada turi bati susipaZine su saugos
priemonémis ir gairémis, kaip tinkamai naudoti aktyvius endoterapijos prietaisus, jskaitant
tinkamy asmens apsaugos priemoniy naudojima.

Neaktyvinkite endoterapijos prietaiso darbiniame kanale, kol vaizde matomas distalinis
instrumento galas.

Reikia pripazinti, kad aktyviy endoterapijos instrumenty naudojimas gali trukdyti normaliam
endoskopiniam vaizdui, ir tai nerodo endoskopinés sistemos veikimo sutrikimo. Jvairas veiksniai
gali turéti jtakos endoskopinio vaizdo kokybei naudojant aktyvius endoterapijos instrumentus.
Tokie veiksniai kaip intensyvumas, didelés galios nustatymas, artimas atstumas nuo prietaiso
zondo iki endoskopo antgalio ir per didelis audiniy deginimas, gali neigiamai paveikti vaizdo kokybe.

Endoskopo istraukimas '8
IStraukiant endoskopa, valdymo svirtis turi bati neutralioje padétyje. Létai iStraukite endoskopg
stebédami gyva endoskopinj vaizda.

4.3. Po panaudojimo

Apziara (9

1. Arnetriksta sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo daliy? Jeigu taip, suraskite
trakstama (-as) dalj (-is).

2. Ar néra kokiy sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo pazeidimy? Jeigu taip,
patikrinkite prietaiso vientisuma ir ar netraksta kokiy nors daliy.

3. Arnéra sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo jpjovimy, skyliy, issipatimy,
ilinkimy ar kity deformacijy? Jeigu taip, patikrinkite, ar netriksta kokiy nors prietaiso daliy.

Jei reikalingi pataisomieji veiksmai (nuo 1 iki 3 zingsnio), veikite pagal savo ligoninés taisykles.
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Atjungimas

Atjunkite endoskopa nuo vaizdo perteikimo prietaiso 10. ,aScope 5 Broncho” yra vienkartinis
prietaisas. Prietaiso nemirkykite, neskalaukite ir nesterilizuokite, kadangi dél siy procedary gali

likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Priemonés konstrukcija ir medZiagos

nepritaikytos jprastoms valymo ir sterilizavimo procediroms.

Utilizavimas (11

Panaudojus ,aScope 5 Broncho” jis laikomas infekuotu ir turi bati atiduotas utilizuoti pagal

vietinius infekuotos medicininés jrangos su elektroniniais komponentais surinkimo reikalavimus.

5. Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Taikomi standartai
Endoskopas atitinka:

- EN 60601-1 medicininé elektriné jranga - 1 Dalis: Bendrieji batinosios saugos ir pagrindiniy

eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- EN 60601-2-18 medicininé elektriné jranga - 2-18 Dalis. Ypatingieji endoskopinés jrangos

batinosios saugos ir pagrindiniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.
- IEC 60601-1-2 Elektriné medicinos jranga - 1-2 Dalis. Bendrieji batinosios saugos ir esminiy

eksploataciniy charakteristiky reikalavimai — gretutinis standartas: Elektromagnetiniai

trikdziai - reikalavimai ir bandymai.

- 150 10993-1 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas - 1 Dalis. Jvertinimas ir tyrimai,

atliekami rizikos valdymo sistemoje.

-1S0O 8600-1 Endoskopai. Medicininiai endoskopai ir endoterapijos prietaisai. 1 Dalis.

Bendrieji reikalavimai.

5.2. ,aScope 5 Broncho” specifikacijos

Ivedimo zondas

Sulenkiama dalis’ [°]

Jvedimo zondo skersmuo [mm, (")]
Maksimalus jvedamos dalies skersmuo [mm, (coliai)]
Distalinio antgalio skersmuo [mm, (coliai)]

Minimalus endotrachéjinio vamzdelio dydis
(vidinis skersmuo) [mm]

Darbinis ilgis [mm, (col.)]
Sukamoji funkcija [°]
Gylio zymés [cm]
Darbinis kanalas

Instrumento kanalo plotis? [mm, (")]
Minimalus instrumento kanalo plotis? [mm, (col.)]

Laikymas

Rekomenduojama laikymo temperatara® [°C, (°F)]
Santykiné drégmeé [%]

Atmosferinis slégis [kPa]

Optiné sistema

Matomumo laukas [°]

Vaizdo kryptis [°]

Lauko gylis [mm]

Apsvietimo budas

»aScope 5 Broncho" 4.2/2.2

210’», 2104’

4,2 (0,17)
4,8(0,19)
4,4(0,17)
50

600 (23,6) £ 10 (0,39)

120

5

»aScope 5 Broncho" 4.2/2.2

2,2 (0,09)
2,2 (0,09)

»aScope 5 Broncho" 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50-106

»aScope 5 Broncho" 4.2/2.2
120 (+ 15 %)

0 (j priekj)

3-100

LED
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Siurbimo jungtis

Jungiamojo vamzdelio vidinis skersmuo [mm]
Sterilizacija

Sterilizacijos metodas

Darbo aplinka

Temperatara [°C, (°F)]

Santykiné drégmé [%]

Atmosferinis slégis [kPa]

Aukstis virs jaros lygio [m]

Biologinis suderinamumas

?55-90

»aScope 5 Broncho" 4.2/2.2
ETO

»aScope 5 Broncho" 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

»aScope 5 Broncho” yra biologiskai
suderinamas

1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jvedimo zondas nelaikomas tiesiai.

2. Neéra jokios garantijos, kad pasirinkus endoterapijos instrumentus tik pagal $j minimaly

kanalo plotj, jie tiks naudoti kartu.

3. Laikant aukstesnéje temperataroje gali sutrumpéti instrumento tinkamumo naudoti trukmé.

6. Trikciy Salinimas

Jei naudojant sistema iskyla problemy, prasome skaityti $j trik¢iy Salinimo vadova, surasti

gedimo priezastj ir jg pasalinti.

Problema Galima priezastis

Ekrane nerodomas
tiesioginis vaizdas,
nors atverta
naudotojo sasaja,
arba rodomas
nejudantis vaizdas.

Endoskopas nepri-
jungtas prie vaizdo
perteikimo prietaiso.
Rysio sutrikimai tarp
vaizdo perteikimo
prietaiso ir endoskopo.

Endoskopas sugadintas.

Vaizdo jrasas rodomas
geltonoje faily
tvarkymo korteléje.

Prasta vaizdo
kokybé.

Kraujas, seilés ir pan.
ant objektyvo (ant
distalinio antgalio).
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Prijunkite endoskopa prie Zalio vaizdo
perteikimo prietaiso lizdo.

1. 1S naujo prijunkite ,aScope 5 Broncho”
atjungdami ir vél prijungdami endoskopa.
2. ISjunkite vaizdo perteikimo prietaisg ir
ijunkite jj dar karta (,Power off” /
~Power on”).

Vis dar néra atvaizdo;

3. I8samy trik¢iy Salinimo vadova rasite vaizdo
perteikimo prietaiso Naudojimo instrukcijose
arba paimkite nauja endoskopa.

Pakeiskite endoskopa nauju prietaisu.

Grjzkite prie tiesioginio vaizdo rodymo,
spustelédami mélyna tiesioginio vaizdo
kortele, arba i$ naujo paleiskite vaizdo
perteikimo prietaisa, paspausdami
maitinimo jtampos mygtuka ir palaikydami jj
nuspaustg maziausiai 2 sekundes. Jeigu
vaizdo perteikimo prietaisas i$jungtas, i$
naujo jj paleiskite, dar kartg spustelédami
maitinimo jtampos mygtuka.

Atsargiai patrinkite distalinj antgalj j
gleivine. Jeigu objektyvas itaip nenusivalo,
iStraukite endoskopa ir nuvalykite objektyva
sterilia marle.



Problema

Néra arba
sumazéjusi
siurbimo galia,
arba sunku per
darbinj kanala
jleisti endoskopinj
prieda.

Biopsijos voZtuvas.

Endoskopo
mygtukai.

Siurbimo
mygtukas.

Galima priezastis

Darbinis kanalas
uzsikimses.

Siurbimas néra
aktyvus.

Endoterapijos
instrumentas /
ivediklis / Svirkstas,
idétas j darbinio
kanalo prievadg /
biopsijos voztuva

(taikoma, jei siurbimo

néra arba jis
sumazinamas).

Nuo biopsijos voztuvo

atskirtas gaubtelis.

Sunku jleisti
endoterapijos
instrumentg per
darbinj kanala.

Endoskopo mygtuky
nustatymas skiriasi
nuo pageidaujamo
nustatymo.
Siurbimo mygtukas

atsiskyré nuo
endoskopo.

Rekomenduojamas veiksmas

Pravalykite darbinj kanalg Svariu Sepetéliu
arba praplaukite jj jSvirk§dami sterilaus
fiziologinio tirpalo. Praplovimo metu
nespauskite siurbimo mygtuko.

Isitikinkite, kad siurbimo vamzdis yra
tinkamai prijungtas prie endoskopo ir
siurbimo sistemos. Uztikrinti, kad siurbimo
sistema jjungta.

Pasalinti endoterapijos instrumentg arba
jvediklj / $virksta i$ darbinio kanalo prievado
/ biopsijos voztuvo. Patikrinkite , ar
naudojamas instrumentas yra suderinamas
su darbinio kanalo ID.

Uztikrinti, kad dangtelis baty pritvirtintas prie
biopsijos voztuvo, kad baty iSvengta
siurbimo pajégumo sumazéjimo.

Uztikrinti endoterapijos instrumento
suderinamuma su darbinio kanalo dydziu.

Kai biopsijos voztuvo dangtelis atsiskiria, gali
bati lengviau jterpti endoterapijos priemone
i prietaisy kanalo prievada.

Nustatykite endoskopo mygtuko funkcija
taip, kaip norite, naudodami vaizdo
perteikimo prietaiso Naudojimo instrukcijas.

I3 naujo sumontuokite siurbimo mygtuka ir
iSbandykite siurbimo funkcija pagal
paruosdimo etapa (5e. Jei tai neveikia,
naudokite nauja endoskopa.

197



1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietoSanas

Pirms sakat lietot aScope 5 Broncho, uzmanigi izlasiet $o lietosanas pamdcibu. Lietosanas pamaciba
var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir pieejami péc
pieprasijuma. Nemiet véra, ka $is instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza kliniskas procedaras.
Tas apraksta tikai pamata izmanto3anu un piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz endoskopa
izmantos$anu. Pirms sakt izmantot endoskopu, ir svarigi, lai operatori batu pilniba apguvusi
kliniskas endoskopijas metodes un parzinatu $aja lietoSanas pamaciba aprakstito paredzéto
lietojumu, indikacijas, bridinajumus, piesardzibas pasakumus un kontrindikacijas.
Endoskopam netiek sniegta garantija.

Saja dokumenta termins ,endoskops” attiecas tikai uz instrukcijam par endoskopu, un sistéma
attiecas uz informaciju par ,aScope 5 Broncho” un ,Ambu” displejiem un papildrikiem. Ja nav
noradits citadi, termins ,endoskops” attiecas uz visiem aScope 5 Broncho variantiem.

Saja dokumenta termins ,aScope 5 Broncho” attiecas uz,,Ambu® aScope™ 5 Broncho”.

1.1. Paredzéta lietosana

aScope 5 Broncho ir paredzéts endoskopiskam manipulacijam un elpcelu un traheobronhiala
koka izmekléjumiem.

aScope 5 Broncho ir paredzéts vizualizé$anai, lietojot savietojamu Ambu displeju, un endoterapijas
instrumentu virzisanai caur ta darba kanalu.

Ipasas pacientu grupas
Pieaugusie.

Paredzéta lietosanas vide
Lietosanai slimnicas vidé.

1.2. Lietosanas indikacijas

aScope 5 Broncho ir paredzéts oralai, nazalai un perkutanai intubacijai, ka ari elastigam
bronhoskopijas procedaram jebkura kliniska situacija, kura tiek izmantota intubacija vai kura
arsts sagaida, ka bronhoskopijai bas nozimiga diagnostiska vai terapeitiska ietekme.

1.3. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.4. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéja lietosana samazina pacienta krustkontaminacijas risku.

1.5. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI A

1. Drikst lietot tikai veselibas aprapes specialisti, kas ir apguvusi kliniskas endoskopijas
metodes un manipulacijas. Ja Sie noradijumi netiek ievéroti, var tikt nodarits
savainojums pacientam.

2. Endoskops ir vienreizlietojama ierice un ar to jarikojas atbilstosi apstiprinatai
mediciniskai praksei darbam ar $adam iericém, lai izvairitos no endoskopa
kontaminacijas pirms ievadisanas.

3. Laiizvairitos no kontaminacijas, nelietojiet endoskopu, ja izstradajuma sterilizacijas
barjera vai ta iepakojums ir bojati.

4. Endoskops ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, tadé] neméginiet to tirit un lietot
atkartoti. Izstradajuma atkartota izmantosana var izraisit kontaminaciju, kas var
novest lidz infekcijai.

5. Nelietojiet endoskopu vai endoterapijas instrumentu, ja tas kada veida ir bojats vai
ja kada no funkcionalas parbaudes dalam beigusies neveiksmigi (skatiet 4.1. sadalu;
neatbilstiba pacientam var izraisit savainojumu).

6. Lai atri pamanitu desaturacijas notikumus, lietosanas laika nepiecieSama pastaviga
pacienta uzraudziba.
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20.

2

22.

23.

24,

Ja endoskopijas proceddras laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties partrauciet
manipulaciju un iznemiet endoskopu, lai izvairitos no pacienta savainosanas.

lerici nedrikst izmantot, ja pacientam nav iespé&jams nodrosinat pietiekamu papildu
skabekla daudzumu manipulacijas laika. Noradijumu neievérosana pacientam var
izraisit desaturaciju.

Vienmeér parliecinieties, vai atsiksanas savienotajam uz endoskopa pievienota caurule
ir pievienota ari atsuik$anas iericei. Pirms atsiksanas kartigi piestipriniet caurules
atsk$anas savienotajam. ST noradijuma neievéro$ana var radit savainojumu pacientam
vai lietotajam.

. Atstksanas laika izmantojiet ne vairak ka 85 kPa (638 mmHg) vakuuma spiediena.

Parak liels vakuums var apgratinat atstksanas partrauk$anu un izraisit savainojumu
pacientam.

. Vienmér parbaudiet endoskopa saderibu ar elpinasanas nodrosinasanas papildrikiem

un endoterapijas instrumentiem. ST noradijuma neievéro3ana var radit savainojumu
pacientam.

. levietojot endoskopu perorali, ja pacients nav intubéts, ieteicams izmantot iemutni,

lai pacients nevarétu iekosties ievadisanas vada un, iesp&jams, sabojat zobus.

. Deguna dobuma forma, izmérs un piemérotiba nazalai ievietosanai katram pacientam

ir atskiriga. Pirms manipulacijas janovérté pacientu deguna limenu formas un izméru
atskiribas, ka ari jutiba, ievietojot endoskopu nazali. levietojot vai iznemot endoskopu
nazali, nekad nepielietojiet spéku, jo var rasties savainojums pacientam.

. Parliecinieties, vai attéls redzams tada orientacija, ka sagaidams, un uzmanigi parbaudiet,

vai ekrana redzamais attéls ir reallaika attéls vai ierakstits attéls. St nosacijuma neievérosana
apgratinas navigacijas spéjas un, iespéjams, radis glotadas vai audu bojajumu.

. levietojot vai izvelkot endoskopu, izmantojot salokamo dalu vai veicot atsaksanu,

vienmér vérojiet reallaika endoskopisko attélu ,Ambu” displeja vai aréja displeja.
ST noradijuma neievéro$ana var bojat glotadu vai audus.

. Pirms atstksanas parbaudiet, vai biopsijas varsts un ta vacins ir pareizi pievienoti.

Manualas atsuksanas laika parbaudiet, vai slirces uzgalis ir pilniba ievietots darba
kanala atveré/biopsijas varsta. Si nosacijuma neievéro$ana var paklaut neaizsargatus
lietotajus infekcijas riskam.

. Ar endoskopu iegutos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu jebkadas

kliniskas atrades gadijuma. Veselibas aprapes specialistiem iegutas atrades jainterpreté un
japamato ar citiem lidzek|iem, nemot véra pacienta klinisko raksturojumu. St noradijuma
neievérosanas dé| diagnoze var bt kavéta, nepilniga vai nepietiekama.

. levietojot endoterapijas instrumentu darba kanala vai iznemot no ta, vienmér parliecinieties,

vai saliecama dala ir iztaisnota. Nedarbiniet vadibas sviru un nekada gadijuma
nepiemérojiet parmérigu spéku, jo tas var izraisit savainojumu pacientam un/vai
endoskopa bojajumu.

. Lietosanas laika nesabojajiet ierices ievadisanas dalu. Tadéjadi var atklat asas virsmas,

kas var izraisit glotadas bojajumus, vai ari pacienta kermeni var palikt izstradajuma
dalas. Lietojot endoskopu kopa ar endoterapijas instrumentiem, rikojieties Tpasi
uzmanigi, lai nesabojatu ievadisanas dalu.

Lai izvairitos no personala kontaminacijas, bronhoskopijas specialistiem un asistentiem
japarzina bronhoskopijas manipulacijas lietojamo individualo aizsardzibas lidzek|u lietosana.

. Neaktivizéjiet endoskopa esosu endoterapijas instrumentu (pieméram, lazera iekartu),

pirms instrumenta distalais gals ir redzams displeja attéla, pretéja gadijuma iespé&jams
traumét pacientu vai sabojat endoskopu.

Sakarstot gaismas emisijas dalai, var uzsilt endoskopa distalais gals. Izvairieties no
ilgstosas distala gala saskares ar glotadu, jo tas var izraisit tas savainojumu.

levietojot vai iznemot endoskopu, distalajam galam jabat nesaliekta pozicija.
Nedarbiniet vadibas sviru, jo tas var izraisit savainojumu pacientam un/vai

endoskopa bojajumu.

Lai samazinatu pécmanipulacijas komplikaciju risku, pirms endoskopa ievietosanas
atkritumu konteinera vienmér veiciet vizualu parbaudi saskana ar $aja Lietosanas
pamaciba sniegtajiem noradijumiem.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

Lietotajam ir japienem profesionals Iemums par to, vai bronhoskopijas procedura ir
piemérota pacientiem ar nopietnam sirds saslim$anam (piem., dzivibai bistamu aritmiju
un nesenu miokarda infarktu) vai akitiem eplcelu darbibas traucé&jumiem ar hiperkapniju.
Janem véra nekorigéta koagulopatija, ja ieplanota transbronhiala biopsija. Pacientiem
no minétajam kategorijam ir lielaks nopietnu sarezgijumu raditajs.

Izmantojot endoterapijas instrumentus, tostarp nd-YAG lazeru, retos gadijumos iespéjama
gazes embolija. Atbilstosi uzraugiet pacientu terapijas laika un péc tas.

Lietojot aktivas endoskopijas piederumus, uz pacientu var pienakt noplades strava.
Aktivas entoterapijas instrumentiem jabut klasificétiem ka “CF tipa” vai “BF tipa”
saskana ar IEC 60601. Ja atbilstiba nav nodrosinata, iespéjama parak augsta noplades
strava, kas pienak uz pacientu, un pacienta traumas.

Endoterapijas instrumenti vienmér jalieto saskana ar attieciga razotaja Lietosanas
pamadcibu. Lietotajiem visos gadijumos japarzina piesardzibas pasakumi un endoterapijas
instrumentu pareiza lieto$ana, tostarp atbilstoso individualo aizsardzibas lidzeklu
lieto$ana. Si noradijuma neievéro3ana var radit savainojumu pacientam vai lietotajam.
Lietojot endoskopu un displeju, vienmér jarikojas saskana ar katra izstradajuma
Lietosanas pamacibu. Si noradijuma neievéro$ana var radit savainojumu pacientam

vai lietotajam.

Nelietojiet augstfrekvences endoterapijas instrumentus (pieméram, APC zondi, karstas
cilpas, karstas knaibles utt.) kopa ar aScope 5 Broncho 4.2/2.2, jo tie nav saderigi.
Noradijumu neievérosana pacientam var izraisit pacientam traumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.

1.6.

Raugieties, lai viegli pieejama vieta butu novietota piemérota rezerves sistéma, ko var
talit izmantot, lai varétu turpinat proceddaru, ja rodas kadi darbibas traucéjumi.
Rikojieties uzmanigi, lai nesabojatu endoskopu, ja lietojat to kopa ar asiem endoterapijas
instrumentiem, pieméram, adatam.
Ar distalo galu rikojieties uzmanigi un nelaujiet tam saskarties ar citiem priekSmetiem,
jo tas var izraisit endoskopa bojajumu. Distala gala objektiva virsma ir trausla, un iespé&jams
vizuals izkroplojums.
Nevérsiet parmeérigu spéku uz saliecamo dalu, jo tas var izraisit endoskopa bojajumu.
Nepareizas saliecamas dalas lietosanas pieméri:

- Manuala sagriesana.

- Lieto3ana ET caurulité vai kada cita gadijuma, kad jatama pretestiba.

- levadisana caurulé ar noteiktu formu vai traheostomijas caurulé, ja izliekuma virziens

neatbilst caurules izliekumam.

Sagatavos$anas un lietosanas laika gadajiet, lai endoskopa rokturis batu sauss, jo skidrumi,
kas nonak endoskopa rokturi, var izraisit kameras darbibas traucéjumus.
Nelietojiet nazi vai citu asu riku, lai atvértu maisu vai kartona kasti, jo citadi izstradajumam
var rasties asas malas vai var rasties izstradajuma darbibas traucéjumi.
Nekada gadijuma nenonemiet atsiksanas pogu, jo tas var izraisit endoskopa bojajumu
un atsaksanas funkcijas zudumu.
Izmantojiet endoskopu tikai kopa ar tadam mediciniskajam elektroiekartam, kas atbilst
standarta IEC 60601-1, ka ari visu piemérojamo papildstandartu un Tpaso standartu vai
lidzvértigu drosibas standartu prasibam. Pretéja gadijuma var rasties aprikojuma bojajumi.

lespéjamie nevélamie notikumi

lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas, izmantojot elastigo bronhoskopu (saraksts nav pilnigs):
tahikardija, bradikardija, hipotensija, asinosana, bronhospazma/laringospazma, klepus, dispnoja,
kakla iekaisums, apnoja, krampji, desaturacija/hipoksémija, deguna asinosana, hemoptize,
pneimotorakss, aspiracijas pneimonija, plausu taska, elpcelu nosprostojums, drudzis/infekcija
un elposanas/sirdsdarbibas apstasanas.

1.7. Visparejas piezimes
Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas rezultata rodas kads nopietns negadijums, ladzam par to
zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.
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2, Sistémas apraksts
aScope 5 Broncho japievieno ,Ambu” displejam. Stkaku informaciju par ,Ambu” displejiem,
ladzu, skatiet atbilsto3o displeju LietosSanas pamaciba.

2.1. Sistémas dalas

Ambu® aScope™ 5 Broncho Dalu numuri:
- lerice, kas paredzéta
vienreizéjai lietosanai:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

Leoam2se |

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nav pieejams visas valstis. Ladzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas
biroju.

Izstradajuma nosaukums Aréjais diametrs [mm] " | lekséjais diametrs [mm]"

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
maks. 4,8 mm/0,19"

2.2, Izstradajuma saderiba
aScope 5 Broncho ir paredzéts lietosanai kopa ar turpmak uzskaititajam vienibam.

Displeji

- Ambu® aBox™ 2

- Ambu® aView™ 2 Advance

Piezime. Displeja savienotaja porta krasai un geometrijai jaatbilst vizualizacijas ierices savienotaja krasai
un geometrijai.

Endoskopiskie papildriki

- Pasivas endoterapijas instrumenti, kas saderigi ar darba kanala ID (pieméram, biopsijas
pincetes, citologijas birstites, endoskopijas adatas)

- Aktivas endoterapijas instrumenti, kas saderigi ar darba kanala ID (pieméram, kriozonde un lazers)*

- Papildriki ar standarta Luer slidna uzgali un/vai Luer Lock (izmantojot pievienoto introdjiseri)

"aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nav saderigi ar augstfrekvences endoterapijas instrumentiem un lazeru.

Ziezvielas un skidumi

- Sterils adens

- Izotonisks fiziologiskais skidums

- Ziezvielas uz tdens bazes

- 0,5 mg noradrenalina

- Vietéjas anestézijas gels un skidumi, piem.,:
. 1 % lidokaina skidums

«  2%lidokaina gels

. 10 % lidokaina aerosols

Papildriki elpinasanas nodrosinasanai saskana ar EN ISO 5361
- Endotrahealas intubacijas caurulites

- Laringealas maskas

- Traheostomijas caurulites

- Laringektomijas caurulites

- Divkarsi grozami katetra balsti
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aScope 5 Broncho ir novértéts sadiem endotrahealo caurulisu (ETC) un endoterapijas
instrumentu (El) izmériem:

Minimalais ETC El saderigs
iekséjais diametrs ar darba kanalu
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2 mm

Nav garantijas, ka atlasitie riki, kas izmantojami tikai $im darba kanala izméram, bas saderigi
kombinacija ar 3o ierici. Pirms manipulacijas japarbauda izvéléto instrumentu saderiba.

Atsuksanas aprikojums
- Atsuksanas caurule ar 5,5 mm lidz 9,0 mm lielu iek3é&jo diametru.

2.3. aScope 5 Broncho dalas

Nr. Dala Funkcija
1 Rokturis Izstradats kreisajai un labajai rokai.
2 Vadibas svira Kustina distalo galu uz augsu vai uz leju viena plakné.
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Nr. Dala Funkcija
- Caur to var instilét skidrumus un ievietot endoterapijas
Darba kanala atvere X :
instrumentus.
3
- Var izmantot skidrumu instiléSanai/aspirésanai un
Darba kanals L o
endoterapijas instrumentu ievietosanai.
L Pievienots darba kanala atverei. lespéjams ievadit

4 Biopsijas varsts - R o
endoterapijas instrumentus vai pievienot lirci.

5 Atstksanas savienotajs Lauj pievienot atsuksanas cauruli.

6 Atsaksanas poga To nospiezot, tiek aktivizéta atsaksanas funkcija.
Atkariba no ,Ambu” displeja iestatijumiem abi
talvadibas slédzi lauj ar rokturi tiesi aktivizét Cetras

7 Endoskopa pogas 1 un 2 .. _ L _ Lo
dazadas darbibas, pieméram, attéla vai video
uznemsanu, ARC, tuvinasanu.

Rotésanas vadibas R e o -
8 Manipulacijas laika lauj rotét ievadisanas vadu.
gredzens
. Lauj fiksét caurules ar standarta savienotaju
9 Caurules savienojums - s
manipulacijas laika.
levadisanas vads Elastigs vads ievadisanai elpcelos.
10
levadama dala Tads pats, ka ievadisanas vads.

n Saliecama dala Kustiga dala.

i Taja ir kamera, gaismas avots (divi LED elementi),

12 Distalais gals S Sl
ka ari darba kanala izeja.

13 Displeja savienotajs Izmanto savieno3anai ar Ambu displeju.

14 Kabelis Parnes attéla signalu uz ,Ambu” displeju.

15 Roktura aizsargajosais Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga

parsegs vadibas sviru. Pirms lieto3anas janonem.
. Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga

16 Aizsargcaurule X p . 9 L o 9
ievadianas vadu. Pirms lietosanas janonem.

17 Introdjaseris Lai atvieglotu Luer Lock $lir¢u ieviesanu.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

aréjais diametrs

platums (maksimalais
aréjais diametrs).

aScope 5 Broncho | Apraksts aScope 5 Broncho | Apraksts
iericém izmanto- iericém izmanto-
tie simboli tie simboli
i levadisanas vada Temperatdras
e e || darba garums. ierobezojums.
Maksimalais
@ Maksimalais | ievadisanas dalas & Bridinajums!

@ Minimalais

iek$éjais diametrs

Kanala minimalais
darba platums
(minimalais iek$éjais
diametrs).

[T

IFU (lietosanas
pamacibas) simbols.

203




aScope 5 Broncho
iericém izmanto-
tie simboli

A
D120°
X

Apraksts

Skata lauks.

Mitruma ierobezojums.

Atmosféras spiediena
ierobezojums.

Elektrodrosibas BF
tipa dala, ko izmanto
tiesa saskareé ar
pacientu.

Razotajvalsts:
izgatavots Malaizija.

AK atbilstibas
novértéjums.

AK atbildiga persona.

aScope 5 Broncho
iericém izmanto-
tie simboli

Pilnigs apziméjumu skaidrojumu saraksts ir pieejams timekla vietné
ambu.com/symbol-explanation.

4, aScope 5 Broncho lietosana
Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. aScope 5 Broncho sagatavosana un parbaude
leziediet ievadisanas vadu ar mediciniskas pakapes ziezvielu uz idens bazes, lai, ievadot endoskopu
pacienta kerment, berze bltu péc iespéjas mazaka.

Endoskopa vizuala parbaude ‘1

1. Parbaudiet, vai maisina aizdare nav bojata. 1a

2. No roktura un ievadisanas vada nonemiet aizsargelementus. 1b

Apraksts

Pasaules tirdzniecibas
preces numurs.

lepakojuma limenis,
kas nodrosina sterilitati.

Nelietojiet
izstradajumu, ja ir
bojata ta sterila barjera
vai iepakojums.

Mediciniska ierice.

UL atzits
komponentes
markéjums
Kanada un ASV.

Importétajs (Attiecas
tikai uz Lielbritanija
importétajiem
produktiem).

3. Parbaudiet, vai uz izstradajuma nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram, nelidzenas
virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu pacientam. (1¢

4. leslédziet ,Ambu” displeju. 2a 2b

Izlasiet ,Ambu” displeja lietosanas pamacibu un iegustiet informaciju par ,Ambu” displeja
sagatavosanu un vizualo parbaudi.2a 2b

Attéla parbaude

1. lespraudiet displeja savienotaju saderiga displeja atbilstosaja savienotaja vieta.
Parliecinieties, vai krasas ir identiskas, un uzmanigi salagojiet bultinas. 3a 3b

2. Parbaudiet, vai ekrana ir redzams reallaika videoattéls, vérSot endoskopa distalo galu pret
objektu, pieméram, pret savu delnu. (4

3. JanepiecieSams, pielagojiet attéla preferences ,Ambu” displeja (skatiet ,Ambu” displeja
Lietosanas pamacibu).
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4. Jaobjektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet distala gala esoso objektivu ar sterilu
auduma draninu.

aScope 5 Broncho sagatavosana

1. Uzmanigi bidiet vadibas sviru uz augsu un leju, lai péc iespéjas vairak saliektu saliecamo
dalu. Péc tam léni parvietojiet vadibas sviru neitréla pozicija. Apstipriniet, ka saliecama dala
funkcioné vienmérigi un pareizi. 5a

2. Uzmanigi pagrieziet rotacijas vadibas gredzenu pa kreisi un pa labi, lai péc iespéjas vairak
rotétu ievadisanas vadu. Péc tam pagrieziet rotacijas vadibas gredzenu atpakal neitrala
pozicija. 5b Parbaudiet, vai rotacijas vadibas gredzens darbojas vienmérigi un pareizi.

3. Citu péc citas piespiediet endoskopa pogas. Isi piespiediet < 1 sekundi un ilgi nospiediet
> 1 sekundi. Nokluséjuma iestatijumus skatiet displeja Lietosanas pamaciba. (5¢

4. Izmantojot 8lirci, instilgjiet 2 ml sterila Gdens un 2 ml gaisa darba kanala atveré (ja lietojat
Luer Lock $lirci, izmantojiet pievienoto introdjaseri). Nospiediet virzuli, lai parliecinatos,
vai nenotiek noplade un vai no distala gala tiek izlaists tdens. 5d

5. JanepiecieSams, sagatavojiet atsiksanas iekartu atbilstosi razotaja lietoSanas pamacibai.
Pievienojiet atstkSanas cauruli atsik3anas savienotdjam un nospiediet atsiksanas pogu,
lai parbauditu, vai atsiksana notiek. 5e

6. Janepieciesams, parbaudiet, vai atbilstoa izméra endoterapijas instrumentus var izvadit
caur darba kanalu bez pretestibas. Pievienoto introdjaseri iespéjams izmantot savienosanai
ar Luer Lock 8lircém vai, ja nepiecie3ams, loti mikstu instrumentu, pieméram, mikstu katetru
un aizsargatu parauga birstidu, ievietoanas atvieglosanai. (5f

7. Pirms manipulacijas saksanas vienmér parbaudiet papildriku vai endoterapijas instrumentu
saderibu ar endoskopu.

8. Lai manipulacijas laika pasargatu sevi no iesp&jami bistamiem materialiem, lietojiet individualos
aizsardzibas lidzek]us.

4.2. aScope 5 Broncho ekspluatacija

aScope 5 Broncho turésana un darbibas ar ierices galu

Endoskopa rokturi var turét ar jebkuru roku.

Vadibas sviru ar 1kski parvietojiet uz augsu un uz leju, bet ar raditajpirkstu spiediet atsik3anas
pogu. Vadibas sviru izmanto, lai saliektu un iztaisnotu endoskopa distalo galu vertikala plakné 5a.
Parvietojot vadibas sviru uz leju, gals lieksies uz prieksu (fleksija). Parvietojot to uz augsu,
distalais gals lieksies uz aizmuguri (ekstensija). levadisanas vads vienmér jatur péc iespéjas
taisnak, lai nodrosinatu optimalu saliek3anas lenki distalaja gala. Péc saliekSanas vadibas svira
janovieto neitrala pozicija. Tas uzlabos/atvieglos manevrésanas spéju.

levadisanas vada rotésana 5b

Rotésanas vadibas gredzens |auj lietotajam rotét ievadisanas vadu attieciba pret rokturi un
pretéji. To iesp&jams izdarit, vai nu satverot rotésanas vadibas gredzenu un pagriezot rokturi,
vai satverot rokturi un pagriezot rotésanas vadibas gredzenu. Abos gadijumos parbaudiet
rotésanas indikatorus uz rotésanas vadibas gredzena un virs ta esosa sarkana gredzena.
Rotésana ir neitrala (t.i., pagriezts par 0°), kad indikatori sakrit; no S$adas pozicijas iesp&jams
maksimali rotét par 120° uz katru pusi. Kad rotésanas vadibas gredzens tiek pagriezts neitrala
pozicija, ir dzirdams un sajatams klikskis. Lai izvairitos no pacienta savaino$anas, rotésanas
vadibas gredzena lietosanas laika vienmér skatiet reallaika endoskopijas attélu.

Endoskopa pogas (5¢ 6a

Ar abam endoskopa pogam var aktivizét lidz ¢etram funkcijam.

Endoskopa pogas iespéjams programmét ar ,Ambu” displeju (skatiet ,Ambu” displeja
LietoSanas pamacibu), un pasreizéjos iestatijumus iespéjams apskatit displeja lietotaja saskarné.

Aktivas endoterapijas instrumentu lietosanas laika nav iespé&jams aktivizét uz roktura eso3as
endoskopa pogas, tomér funkcijas vél joprojam ir pieejamas, lietojot ,Ambu” displeju.

Biopsijas varsts 6b

Biopsijas varsts ir pievienots darba kanala atverei, laujot ievietot endoterapijas instrumentus
vai pievienot $lirces.

Biopsijas varsta vacinu iespéjams nonemt, atvieglojot endoterapijas instrumenta vai papildrika
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ievietosanu instrumentu kanala atveré.

Ja netiek lietots endoterapijas instruments vai papildriks, vienmér biopsijas varstam uzlieciet
vacinu, lai izvairitos no skidrumu noplades vai iz$lakstisanas no atvérta biopsijas varsta un
samazinatas atsuksanas spéjas.

Caurules savienojums 6¢
Caurules savienojumu var izmantot, lai intubacijas laika pievienotu ETC ar ISO atbilstosu savienotaju.

Endoskopa ievadisana 7a

levadot endoskopu pacienta kerment, ieziediet ievadisanas vadu ar mediciniskas pakapes
ziezvielu uz tdens bazes. Ja endoskopijas attéls klust neskaidrs, distalo galu var notirit, to viegli
paberzéjot pret glotadas sienu, vai ari iznemiet endoskopu un notiriet ta galu. levadot endoskopu
perorali, ieteicams izmantot iemutni, lai pasargatu pacientu un endoskopu no bojajuma.

Skidrumu ievadisana 7b

Skidrumus iespé&jams instilét caur darba kanalu, biopsijas varstam pievienojot §lirci. Lietojot
Luer Lock 3lirci, izmantojiet iepakojumam pievienoto introdjGseri. Pilniba ievietojiet §lirces galu
vai introdjlseri biopsijas varsta (ar vai bez uzlikta varsta vacina) un nospiediet virzuli, lai
instiletu skidrumu. Neveiciet $i procesa laika atstksanu, jo tadéjadi instilétie Skidrumi nok|as
atsaksanas savacéjsistéma. Lai nodrosinatu to, ka viss skidrums ir izvadits no kanala, izskalojiet
kanalu ar 2 ml gaisa.

Aspiracija 7¢

Kad atstksanas savienotajam ir pievienota atstksanas sistéma, var veikt atsiksanu, ar raditajpirkstu
nospiezot atsiksanas pogu. Ja darba kanala ir ievietots ievadiSanas riks un/vai kads endoskopijas
papildriks, janem véra, ka atstksanas spéja bus samazinata. Optimalu suksanas spéju iegtsanai
ieteicams atsuksanas laika pilniba iznemt introdjaseri vai slirci.

Endoterapijas instrumentu vai papildriku ievieto$ana 7d

Vienmeér parliecinieties, vai esat izvél&jies endoskopam piemérota izméra endoterapijas
instrumentu (skatit 2.2. sadalu). Maksimalais savietojama instrumenta izmérs ir noradits uz
darba kanala atveres. Pirms lietosanas parbaudiet endoterapijas instrumentu. Ja konstatéjat
kadas nepilnibas ta darbiba vai ariené, nomainiet to. levietojiet instrumentu biopsijas varsta
un uzmanigi virziet to caur darba kanalu, lidz tas ir redzams endoskopijas attéla.

Lai ievietotu, turiet endoterapijas instrumentu biopsijas varsta tuvuma un ar isam, saudzigam
kustibam ievietojiet to tiesi atverg, lai endoterapijas instruments netiktu salocits vai salauzts.
Pievienoto introdjuseri iespéjams izmantot |oti mikstu instrumentu, pieméram, mikstu katetru
un aizsargatu parauga birstisu, ievietosanas atvieglosanai, ja tas ir nepiecieSams. Parlieku liela
spéka pielietosana ievietosanas laika var sabojat endoterapijas instrumentu. Ja endoskopa
saliecama dala tiek batiski saliekta un endoterapijas instrumenta ievietosana k|ast apgratinata,
iztaisnojiet saliecamo dalu, cik vien tas iespéjams.

Neatveriet endoterapijas instrumenta galu vai neizvirziet endoterapijas instrumenta galu no
apvalka, instrumentam atrodoties darba kanala, jo tas var sabojat gan endoterapijas instrumentu,
gan endoskopu.

Aktivas endoterapijas instrumentu ievadisana 7d

Aktivas endoterapijas instrumenti vienmeér jalieto saskana ar attieciga razotaja lietosanas
pamacibu. Lietotajiem visos gadijumos japarzina piesardzibas pasakumi un aktivas endoterapijas
instrumentu pareiza lieto$ana, tostarp atbilstoso individualo aizsardzibas lidzek]u lietosana.

Neaktivizéjiet endoterapijas instrumentu darba kanala, pirms instrumenta distalais gals ir
redzams attéla.

Janem véra, ka aktivas endoterapijas instrumentu lietosana var ietekmét normalo endoskopijas
attélu, un sie traucéjumi nenorada uz endoskopijas sistémas nepareizu darbibu. Endoskopijas
attélu aktivas endoterapijas instrumentu lietosanas laika var ietekmét dazadi faktori. Tadi faktori
ka intensitate, augstas jaudas iestatijums, neliels attalums no instrumenta zondes lidz endoskopa
galam un parlieku liela audu piededzinasana var negativi ietekmét attéla kvalitati.
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Endoskopa iznem3ana '8
Iznemot endoskopu, parliecinieties, vai vadibas svira ir neitrala pozicija. Léni nemiet ara
endoskopu un paraléli vérojiet reallaika endoskopijas attélu.

4.3. Péc lietosanas

Vizuala parbaude (9

1. Vai saliecamai dalai, objektivam vai ievadisanas vadam trikst kadas dalas? Ja trakst,
centieties atrast triksto3o(-as) dalu(-as).

2. Vaiir kadas liecibas par saliecamas dalas, objektiva vai ievadisanas vada bojajumiem?
Jair, parbaudiet izstradajuma integritati un novértéjiet, vai kadas dalas netrakst.

3. Vai uz saliecamas dalas, objektiva vai ievadisanas vada nav iegriezumu, caurumu,
ieliekumu, izcilnu vai citu nelidzenumu? Ja ir, parbaudiet izstradajumu un novértéjiet,
vai kadas dalas netrakst.

Ja nepiecieSami novérsanas pasakumi (1.-3. punkts), rikojieties saskana ar vietéjam slimnicas

procedaram.

Atvienot

Atvienojiet endoskopu no displeja 10. aScope 5 Broncho ierice ir paredzéta vienreizéjai
lieto$anai. So ierici nedrikst skalot, iegremdéjot $kidruma, vai sterilizét, jo $is procedaras var
atstat kaitigas paliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. Izstradajuma konstrukcija un
taja izmantotie materiali nav saderigi ar tradicionalajam tirisanas un sterilizéSanas proceddram.

Iznicinasana 11
Izmantotais aScope 5 Broncho péc lietosanas tiek uzskatits par inficétu, un tas ir jaiznicina saskana
ar vietéjam vadlinijam par inficétu medicinisko ieri¢u ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.

5. 1zstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

Endoskops atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- EN 60601-1 Mediciniskas elektroiekartas — 1. Dala: Pamatdrosibas un pamata veiktspéjas
visparéjas prasibas.

- EN 60601-2-18 Mediciniskas elektroiekartas — 2.-18. Dala: Ipasas prasibas endoskopijas iekartu
pamata droSumam un batiskajai veiktspéjai.

- IEC 60601-1-2 Mediciniskas elektroiekartas - 1.-2. Dala: Pamatdrosibas un pamatveiktspéjas
visparéjas prasibas - Papildstandarts: Elektromagnétiskie traucéjumi — prasibas un testésana.

- 150 10993-1 Medicinas iericu biologiska novértésana - 1. Dala: Novértéjums un parbaude
riska parvaldibas procesa.

-1S0 8600-1 Endoskopi — Mediciniskie endoskopi un endoterapijas ierices - 1. Dala:
Visparigas prasibas.

5.2. aScope 5 Broncho specifikacijas

levadisanas vads aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Saliecama dala'[°] 2104\ 210\],
levadisanas vada diametrs [mm, (")] 4,2(0,17)

levadamas dalas maksimalais diametrs [mm, (")] | 4,8 (0,19)
Distala gala diametrs [mm, (")] 4,4(017)

Endotrahejas caurulites minimalais izmérs 50
(iekséjais diametrs) [mm]

Darba garums [mm, ()] 600 (23,6) = 10 (0,39)
Rotésanas funkcija [°] 120
Dziluma atzimes [cm] 5
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Darba kanals

Instrumenta kanala platums? [mm, (")]
Minimalais instrumenta kanala platums?[mm, (")]

Uzglabasana

leteicama uzglabasanas temperatira®[°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]

Atmosféras spiediens [kPa]

Optiska sistéema

Skata lauks [°]

Skata virziens [°]

Lauka dzilums [mm]

Izgaismo3anas metode

Atsuksanas savienotajs

Savienosanas caurules iek$éjais diametrs [mm]
Sterilizacija

Sterilizacijas metode

Darba vide

Temperatara [°C, (°F)]

Relativais mitrums [%]

Atmosféras spiediens [kPa]

Augstums [m]

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2 (0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10- 25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (£ 15 %)

0 (skats uz prieksu)
3-100

Gaismas diode

?55-9.0

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Biosaderiba aScope 5 Broncho ir biologiski saderigs

1. Ladzu, nemiet véra, ka saliek$anas lenkis var mainities, ja ievadisanas vads netiek turéts taisni.

2. Nav garantijas, ka endoterapijas instrumenti, kas izvéléti tikai péc $a8 minimala instrumentu
kanala platuma, bis saderigi, lietojot kombinacija.

3. Uzglabasana augstaka temperatara var ietekmét deriguma terminu.

6. Problému meklésana un novérsana

Ja ar sistému rodas problémas, ludzu, izmantojiet $is problému novérsanas instrukcijas,
lai identificétu iemeslu un izlabotu kladu.
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Probléma

Nav redzams
reéllaika attéls
ekrana, bet ir
redzams lietotaja
interfeiss displeja
vai redzamais
attéls ir nekustigs.

Zema attéla
kvalitate.

Nav iesp&jams
veikt atsaksanu
vai $i funkcija

ir pavajinata,

vai ari rodas
gratibas ievietot
endoterapijas
instrumentu caur
darba kanalu.

Biopsijas varsts.

Endoskopa pogas.

Atsaksanas poga.

leteik i ricibai

Endoskops nav savienots
ar displeju.

Displejam un endoskopam
ir sakaru trauc&jumi.

Endoskops ir bojats.

Dzeltenaja failu
parvaldibas cilné ir
redzams ierakstits attéls.

Asinis, siekalas u. c. uz
objektiva (distala gala).

Nosprostots darba kanals.

Atsuksana nav aktiva.

Endoterapijas instruments/
introdjaseris/slirce ir
ievietota darba kanala
atveré/biopsijas varsta

(ja atsuksana nedarbojas
vai ir samazinata).

No biopsija varsta
nonemts vacins.

Gratibas ievadit
endoterapijas instrumentu
caur darba kanalu.

Endoskopa pogu
iestatfjums atskiras no
vélama iestatijuma.
Atsuksanas poga ir
nonemta no endoskopa.

Pievienojiet endoskopu displeja

zalajai pieslégvietai.

1. Atkartoti pievienojiet
aScope 5 Broncho, atvienojot un
pievienojot endoskopu.

2. Izslédziet displeju un ieslédziet to
atkartoti (izslegt/ieslégt).

Vél joprojam nav redzams attéls;

3. Detalizétas problému novérsanas
darbibas skatiet displeja LietoSanas
pamaciba vai lietojiet jaunu endoskopu.

Nomainiet bojato endoskopu ar jaunu
endoskopu.

Atgriezieties pie reallaika attéla,
nospiezot zilo reallaika attéla cilni,

vai restartéjiet displeju, turot nospiestu
barosanas pogu vismaz 2 sekundes.
Kad displejs ir izslégts, restartéjiet to,
vélreiz nospiezot barosanas pogu.

Viegli paberzéjiet distalo galu pret
glotadu. Ja objektivu $ada veida nav
iespé&jams notirit, iznemiet endoskopu
un noslaukiet objektivu ar sterilu marli.

Iztiriet darba kanalu, izmantojot
tirisanas birstiti, vai izskalojiet darba
kanalu ar sterilu fiziologisko skidumu,
izmantojot slirci. Instil&jot Skidrumus,
nedarbiniet atsiksanas pogu.

Parbaudiet, vai atsiksanas caurule ir
pareizi pievienota endoskopam un
atsaknésanas sistémai. Parbaudiet,
vai atsiksanas sistéma ir ieslégta.

Iznemiet endoterapijas instrumentu
vai introdjaseri/slirci no darba kanala
atveres/biopsijas varsta. Parbaudiet,
vai instruments ir savietojams ar darba
kanala ID.

Parbaudiet, vai biopsijas varstam ir
uzlikts vacins, lai izvairitos no atsaksanas
funkcijas pavajinasanas.

Parbaudiet, vai endoterapijas instruments
ir savietojams ar darba kanala izméru.
Ja biopsijas varsta vacins ir nonemts,
endoterapijas instrumenta ievieto3ana
instrumenta kanala atveré ir vienkarsaka.

lestatiet endoskopa pogu funkciju, ka
vélaties, sekojot noradijumiem ,Ambu”
displeja Lietosanas pamaciba.
Pievienojiet atsiksanas pogu un
parbaudiet atsuksanu saskana ar
sagatavosanas darbibu 5e. Ja tas
nedarbojas, lietojiet jaunu endoskopu.
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1. Belangrijke informatie - Lezen v66r gebruik

Lees deze Gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de aScope 5 Broncho gebruikt.

De Gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de
huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing
geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend de algemene
werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met het gebruik van
de endoscoop. Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische
endoscopische technieken voordat ze de endoscoop voor de eerste keer gaan gebruiken en
dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik, de aanduidingen, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing.

Op de endoscoop wordt geen garantie verleend.

In dit document verwijst endoscoop naar instructies die alleen van toepassing zijn op de
endoscoop zelf en verwijst systeem naar informatie die relevant is voor de aScope 5 Broncho
en het compatibele Ambu-weergaveapparaat en de accessoires. Tenzij anders aangegeven,
verwijst endoscoop naar alle uitvoeringen van de aScope 5 Broncho.

In dit document verwijst de term aScope 5 Broncho naar de Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Beoogd gebruik

De aScope 5 Broncho is bedoeld voor endoscopische ingrepen en onderzoek in de luchtwegen
en tracheobronchiale boom.

De aScope 5 Broncho is bedoeld voor visualisatie via een compatibel Ambu-weergaveapparaat
en voor het doorvoeren van endotherapie-instrumenten via het werkkanaal.

Beoogde patiéntenpopulatie
Volwassene.

Beoogde gebruiksomgeving
Voor gebruik in ziekenhuisomgevingen.

1.2. Indicaties voor gebruik

De aScope 5 Broncho is bedoeld voor orale, nasale en percutane intubatie en voor flexibele
bronchoscopieprocedures, in elke klinische situatie waarin intubatie van toepassing is of
waarin een arts verwacht dat bronchoscopie een aanzienlijke diagnostische of therapeutische
impact zal hebben.

1.3. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.4. Klinische voordelen
De toepassing voor eenmalig gebruik minimaliseert het risico op kruisbesmetting voor de patiént.

1.5. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A

1. Uitsluitend bestemd voor gebruik door zorgverleners die zijn opgeleid voor klinische
endoscopische technieken en ingrepen. Het niet opvolgen van deze instructie kan
letsel bij de patiént veroorzaken.

2. De endoscoop is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, dat moet worden gehanteerd
in overeenstemming met aanvaarde medische methoden voor dergelijke apparaten,
om verontreiniging van de endoscoop voorafgaand aan het inbrengen te voorkomen.

3. Gebruik de endoscoop niet als de steriele barriére of de verpakking beschadigd is om
verontreiniging te vermijden.

4. Probeer de endoscoop niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een apparaat
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot besmetting, wat
infecties kan veroorzaken.

5. Gebruik de endoscoop of het endotherapeutische instrument niet als deze beschadigd
is of als niet alle functionele tests goed zijn verlopen (zie paragraaf 4.1), aangezien het
niet opvolgen van deze instructie tot letsel bij de patiént kan leiden.
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20.

Om desaturatie onmiddellijk te detecteren, moeten patiénten tijdens het gebruik te
allen tijde worden bewaakt.

Als er tijdens de endoscopische procedure een storing optreedt, stopt u de procedure
onmiddellijk en trekt u de endoscoop terug.

Het apparaat mag niet worden gebruikt als de patiént tijdens de ingreep niet voldoen de
aanvullende zuurstof kan krijgen. Het niet opvolgen van deze instructies kan resulteren
in desaturatie van de patiént.

Zorg altijd dat een buis die op de afzuigconnector van de endoscoop is aangesloten,
ook op een afzuigapparaat is aangesloten. Bevestig de buis goed op de afzuigconnector
voordat de afzuiging op gang wordt gebracht. Het niet opvolgen van deze instructie
kan resulteren in letsel bij de patiént of gebruiker.

. Pas bij het afzuigen een maximaal vacuiim van 85 kPa (638 mmHg) toe. Als er te veel

vaculim wordt toegepast, kan het moeilijk worden om het afzuigen te onderbreken,
wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

. Controleer altijd of de endoscoop compatibel is met zowel accessoires voor luchtwegbeheer

als endotherapeutische instrumenten. Het niet opvolgen van deze instructie kan
resulteren in letsel bij de patiént.

. Gebruik bij niet-geintubeerde patiénten een mondstuk bij het oraal inbrengen van de

endoscoop om te voorkomen dat de patiént in het inbrengsnoer bijt en mogelijk zijn/
haar tanden beschadigt.

. De vorm en grootte van de neusholte en de geschiktheid voor transnasaal inbrengen

kunnen per patiént verschillen. Voorafgaand aan de procedure moeten individuele
verschillen in de vormen en afmetingen van de neuslumen van de patiént en de
ontvankelijkheid voor transnasaal inbrengen worden overwogen. Oefen tijdens het
transnasaal inbrengen of terugtrekken van de endoscoop nooit kracht uit, omdat dit
letsel bij de patiént kan veroorzaken.

. Controleer heel zorgvuldig of de oriéntatie van het beeld naar verwachting is en of het

beeld op het scherm rechtstreeks of opgenomen is. Als u dit niet doet, wordt de navigatie
bemoeilijkt en kan slijmvlies of weefsel beschadigd raken.

. Bekijk altijd het rechtstreekse endoscopische beeld op het Ambu-weergaveapparaat

of de externe monitor als u de endoscoop inbrengt of terughaalt, of wanneer u het
buigstuk of de afzuiging gebruikt. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot schade aan
slijmvlies of weefsel.

. Controleer véor het afzuigen of de biopsieklep en de bijbehorende dop goed zijn

bevestigd. Zorg er tijdens handmatige afzuiging voor dat de tip van de injectiespuit
voor afzuiging volledig in de ingang van het werkkanaal/de biopsieklep is ingebracht.
Als u dit niet doet, kunnen onbeschermde gebruikers worden blootgesteld aan het
risico op infectie.

. De endoscoopbeelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijk diagnosemiddel

voor klinische bevindingen. Zorgverleners moeten alle resultaten interpreteren en
onderbouwen door andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van
de patiént. Het niet opvolgen van deze instructie kan resulteren in een vertraagde,
onvolledige of ontoereikende diagnose.

. Zorg altijd dat het buigstuk recht is bij het inbrengen of terughalen van een

endotherapeutisch instrument in of uit het werkkanaal. Bedien de hendel niet en
gebruik nooit overmatige kracht, omdat hierdoor letsel bij de patiént en/of schade
aan de endoscoop kan ontstaan.

. Beschadig het inbrenggedeelte niet tijdens het gebruik. Dit kan scherpe oppervlakken

blootleggen die het slijmvlies kunnen beschadigen, of er kunnen onderdelen van het
product in de patiént achterblijven. Wees extra voorzichtig om schade aan het in te
brengen deel te vermijden bij het gebruik van de endoscoop met endotherapeutische
instrumenten.

Bronchoscopisten en assistenten moeten vertrouwd zijn met de juiste persoonlijke
beschermingsmiddelen voor broncoscopieprocedures om besmetting van personeel
te voorkomen.

21



2

22.

23.

24,

258

26.

27.

28.

29.

30.

. Activeer een endotherapeutisch instrument in de endoscoop pas als het distale

uiteinde van het instrument te zien is op het beeld van het weergaveapparaat,

omdat dit letsel bij de patiént of schade aan de endoscoop kan veroorzaken.

Het distale uiteinde van de endoscoop kan door opwarming van de led-lichtbron warm
worden. Vermijd langdurig contact tussen de distale tip en het slijmvlies, omdat dit
letsel aan het slijmvlies kan veroorzaken.

Wanneer u de endoscoop inbrengt of terughaalt, moet de distale tip zich in een niet-
gebogen stand bevinden. Bedien de hendel niet, omdat hierdoor letsel bij de patiént
en/of schade aan de endoscoop kan ontstaan.

Voer altijd een visuele controle uit aan de hand van de instructies in deze Gebruiksaanwijzing
voordat u de endoscoop in een afvalcontainer plaatst om het risico op complicaties na
de ingreep tot een minimum te beperken.

De gebruiker moet professioneel beoordelen of een bronchoscopieprocedure geschikt
is voor patiénten met een ernstige hartaandoening (bv. levensbedreigende aritmie en
recent myocardinfarct) of acuut ademhalingsfalen met hypercapnie. Ongecorrigeerde
coagulopathie is relevant als een transbronchiale biopsie is gepland. Ernstige complicaties
komen vaker voor in de genoemde patiéntcategorieén.

Het gebruik van endotherapeutische instrumenten, waaronder de cryosonde, kan in
zeldzame gevallen gasembolie veroorzaken. Bewaak de patiént op de juiste wijze
tijdens en na de behandeling.

De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief bij het gebruik van geactiveerde
endotherapeutische instrumenten. Geactiveerde endotherapeutische instrumenten
moeten worden geclassificeerd als 'type CF' of 'type BF' volgens IEC 60601. Het niet
opvolgen van deze instructie kan leiden tot een te hoge lekstroom en letsel bij de patiént.
Geactiveerde endotherapeutische instrumenten moeten altijd worden gebruikt
volgens de Gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant. Gebruikers moeten

altijd vertrouwd zijn met de veiligheidsmaatregelen en -richtlijnen voor het juiste
gebruik van endotherapeutische instrumenten, waaronder het gebruik van adequate
persoonlijke beschermingsmiddelen. Het niet opvolgen van deze instructie kan
resulteren in letsel bij de patiént of gebruiker.

Gebruik de endoscoop en weergave-eenheid altijd volgens de Gebruiksaanwijzing van
elk product. Het niet opvolgen van deze instructie kan resulteren in letsel bij de patiént
of gebruiker.

Gebruik geen laser of hoogfrequente endotherapeutische instrumenten (zoals een
APC-sonde, hete poliepsnoerder, hete forceps, enz.) met de aScope 5 Broncho 4.2/2.2,
aangezien ze niet compatibel zijn. Het niet opvolgen van deze instructie kan letsel bij
de patiént veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.
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Zorg dat er een geschikt back-upsysteem beschikbaar is dat meteen kan worden
gebruikt, zodat de ingreep kan worden voortgezet als er een storing optreedt.
Zorg ervoor dat u de endoscoop niet beschadigt in combinatie met scherpe
endotherapeutische instrumenten zoals naalden.
Wees voorzichtig bij het hanteren van de distale tip en zorg dat deze geen andere
voorwerpen raakt, omdat hierdoor schade aan de endoscoop kan ontstaan. Het
lensoppervlak van de distale tip is kwetsbaar; er kan beeldvervorming optreden.
Oefen geen overmatige druk op het buigstuk uit, omdat hierdoor schade aan de
endoscoop kan ontstaan. Voorbeelden van verkeerde hantering van het buigstuk zijn:

- Handmatig draaien.

- Gebruik in een ET-buis of in andere gevallen waarbij weerstand voelbaar is.

- Inbrengen in een voorgevormde buis of een tracheostomiebuis waarbij de

buigrichting niet is uitgelijnd met de curve van de buis.



5. Houd de hendel van de endoscoop droog tijdens de voorbereiding en het gebruik,
aangezien vloeistoffen die in de hendel van de endoscoop terechtkomen, een storing
van de camera kunnen veroorzaken.

6. Gebruik geen mes of ander scherp voorwerp om de zak of de kartonnen doos te
openen, aangezien dit kan leiden tot scherpe randen aan het product of storing van
het product.

7. Verwijder de afzuigknop om geen enkele reden, omdat dit kan leiden tot schade aan
de endoscoop en verlies van afzuigcapaciteit.

8. Gebruik de endoscoop alleen met medische elektrische apparatuur die voldoet aan
IEC 60601-1, alle bijbehorende toepasselijke secundaire en specifieke normen of
gelijkwaardige veiligheidsnormen. Als u dit niet doet, kan de apparatuur beschadigd raken.

1.6. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen met betrekking tot flexibele bronchoscopie (niet uitputtend):
tachycardie, bradycardie, hypotensie, bloeding, bronchospasme/laryngospasme, hoesten,
dyspneu, keelpijn, apneu, epileptische aanvallen, desaturatie/hypoxemie, epistaxis, hemoptyse,
pneumothorax, aspiratiepneumonie, longoedeem, obstructie van de luchtwegen, koorts/
infectie en ademhalings-/hartstilstand.

1.7. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het systeem

De aScope 5 Broncho moet op het Ambu-weergaveapparaat worden aangesloten. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de respectieve weergaveapparaten voor informatie over de
Ambu-weergaveapparaten.

2.1. Systeemonderdelen

Ambu® aScope™ 5 Broncho Onderdeelnummers:
- Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

| 80 ami 236

De aScope 5 Broncho 4.2/2.2 zijn niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw
lokale verkoopkantoor.

Productnaam Buitendiameter [mm] " Binnendiameter [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
max 4,8 mm/0,19"

2.2. Productcompatibiliteit

De aScope 5 Broncho is bedoeld voor gebruik in combinatie met:

Weergaveapparaten
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Opmerking: De kleur en geometrie van de connectorpoort op de weergave-eenheid moeten overeenkomen
met de kleur en geometrie van de connector op het weergaveapparaat.
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Endoscopische accessoires

- Passieve endotherapie-instrumenten die compatibel zijn met de werkkanaal-ID (zoals
biopsietang, borstels voor cytologie, endoscopische naalden)

- Actieve endotherapeutische instrumenten die compatibel zijn met de werkkanaal-ID
(zoals cryosonde)”

- Accessoires met standaard Luer-slip en/of Luer-lock (met behulp van het bijgeleverde
inbrengapparaat)

" De aScope 5 Broncho 4.2/2.2 zijn niet compatibel met hoogfrequente endotherapeutie-instrumenten en laser.

Smeermiddelen en oplossingen

- Steriel water

- Isotone zoutoplossing

- Smeermiddelen op waterbasis

- Noradrenaline 0,5 mg

- Gel en oplossingen voor lokale verdoving, bijv.:
. 1 % lidocaineoplossing

«  2%lidocainegel

. 10 % lidocaine in spuitbus

Accessoires voor luchtwegbeheer conform EN ISO 5361
- Endotracheale buizen

- Larynxmaskers

- Tracheostomiebuizen

- Laryngectomiebuizen

- Katheterbevestigingen met dubbele wartel

De aScope 5 Broncho is geévalueerd als zijnde compatibel met de volgende afmetingen van
endotracheale buizen (ETT) en endotherapie-instrumenten (El):

Minimale El-compatibel met
binnendiameter van ETT | een werkkanaal van
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm
We kunnen niet garanderen dat instrumenten die uitsluitend zijn geselecteerd op basis van

deze werkkanaalmaat, compatibel zijn in deze combinatie. De compatibiliteit van geselecteerde
instrumenten moet voorafgaand aan de procedure worden getest.

Afzuigapparatuur
- Afzuigbuis met binnendiameter tussen 6,5 mm en 9,0 mm.
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2.3. Onderdelen van de aScope 5 Broncho

Nr. Onderdeel Functie

1 Handgreep Ontworpen voor links- en rechtshandig gebruik.

Beweegt de distale tip omhoog of omlaag in

2 Hendel
hetzelfde vlak.
Ingang van het Maakt het instilleren van vloeistoffen en het inbrengen
werkkanaal van endotherapeutische instrumenten mogelijk.
3 Kan worden gebruikt voor het instilleren/aspireren van
Werkkanaal vloeistoffen en het inbrengen van endotherapeutische

instrumenten.

Bevestigd aan de ingang van het werkkanaal. Er kunnen
4 Biopsieklep endotherapeutische instrumenten worden ingebracht
of er kan een injectiespuit worden aangesloten.

5 Afzuigconnector Voor aansluiting van de afzuigslang.

6 Afzuigknop Afzuiging bij indrukken.
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Nr. Onderdeel
7 Endoscoopknoppen
1&2
8 Draairegelring
9 Buisaansluiting
Inbrengsnoer
10
In te brengen deel
1 Buigstuk
12 Distale tip
13 Connector van het
weergaveapparaat
14 Kabel
Beschermkap van de
15
hendel
16 Beschermbuis
17 Inbrengapparaat

Functie

Afhankelijk van de instellingen in het Ambu-
weergaveapparaat maken de twee afstandsschakelaars
directe activering op de handgreep van vier
verschillende functies mogelijk, zoals beeld- en
video-opname, ARC, zoom.

Maakt rotatie van het inbrengsnoer tijdens de
procedure mogelijk.

Hiermee kunnen tijdens ingrepen buizen met een
standaardconnector worden bevestigd.

Flexibel inbrengsnoer voor luchtwegen.
Hetzelfde als het inbrengsnoer.
Manoeuvreerbaar onderdeel.

Bevat de camera, lichtbron (twee leds) en de uitgang
van het werkkanaal.

Voor aansluiting op de connectorpoort van het
Ambu-weergaveapparaat.

Stuurt het beeldsignaal naar het
Ambu-weergaveapparaat.

Beschermt de hendel tijdens transport en opslag.
Moet voér gebruik worden verwijderd.

Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport en
opslag. Moet voér gebruik worden verwijderd.

Om het inbrengen van Luer-lock-injectiespuiten te
vergemakkelijken.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de
aScope 5 Broncho-
apparaten

60 cm/ 236"

@ Max.

buitendiameter

D win.

binnendiameter

A
0120°
~
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Beschrijving

Werklengte van het

inbrengsnoer.

Symbolen voor de
aScope 5 Broncho-
apparaten

{

Beschrijving

Temperatuurlimiet.

Maximale breedte

van het inbrengdeel

(maximale

Waarschuwing.

A\

buitendiameter).

Minimale breedte van

het werkkanaal

(minimale

Symbool voor de
gebruiksaanwijzing.

binnendiameter).

Gezichtsveld.

Vochtigheidsbereik.

Global Trade
Item Number.

Zorgt voor steriliteit op

[STERILE[EQ) : )
verpakkingsniveau.



Symbolen voor de
aScope 5 Broncho-
apparaten

UK
CA

0086

Beschrijving

Bereik van de
atmosferische druk.

Elektrische veiligheid
met de patiéntin
aanraking komend
onderdeel van type BF.

Land van fabrikant:

Gemaakt in Maleisié.

Op conformiteit
beoordeeld in het VK.

Verantwoordelijke
voor het VK.

Symbolen voor de
aScope 5 Broncho-

Beschrijving

Gebruik het product
niet als de steriele
barriére of de verpak-
king beschadigd is.

Medisch hulpmiddel.

UL-keurmerk van
erkende componenten
voor Canada en de
Verenigde Staten.

Importeur
(Alleen voor naar
Groot-Brittannié
geimporteerde
producten).

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.

4. De aScope 5 Broncho gebruiken

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1. Voorbereiding en inspectie van de aScope 5 Broncho
Smeer het inbrengsnoer in met een medisch smeermiddel op waterbasis, zodat er zo weinig
mogelijk wrijving optreedt als de endoscoop bij de patiént wordt ingebracht.

Visuele inspectie van de endoscoop (1

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is. 12

2. Zorg ervoor dat de beschermende elementen worden verwijderd van het handvat en
het inbrengsnoer. 1b

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of productschade zijn, zoals ruwe
oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen verwonden. (1¢

4. Schakel het Ambu-weergaveapparaat in. 2a 2b

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor voorbereiding en

inspectie van het Ambu-weergaveapparaat. 2a 2b

Inspectie van het beeld

1. Steek de connector van het weergaveapparaat in de bijbehorende connector op het
compatibele weergaveapparaat. Zorg ervoor dat de kleuren identiek zijn en zorg ervoor
dat u de pijlen uitlijnt. 3a 3b

2. Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door de distale tip
van de endoscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm. (4

3. Pasde beeldvoorkeuren van het weergaveapparaat zo nodig aan (zie de Gebruiksaanwijzing
van het Ambu-weergaveapparaat).
4. Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u de lens bij de distale tip af met een steriele doek.
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Voorbereiding van de aScope 5 Broncho

1. Beweeg de hendel voorzichtig omhoog en omlaag om het buigstuk zo ver mogelijk te
laten buigen. Schuif de hendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand.
Verzeker u ervan dat het buigstuk soepel en correct werkt. 5a

2. Draai de draairegelring voorzichtig naar links en rechts om het inbrengsnoer zo ver
mogelijk te draaien. Draai de draairegelring vervolgens terug naar de neutrale positie.
Controleer of de draairegelring soepel en correct werkt. 5b

3. Druk achtereenvolgens op de endoscoopknoppen. Druk kort op < 1 seconde en houd
> 1 seconde ingedrukt. Zie de Gebruiksaanwijzing van de weergave-eenheid voor de
standaardinstelling. (5¢

4. Spuit met een injectiespuit 2 ml steriel water en 2 ml lucht in de ingang van het werkkanaal
(bij gebruik van een Luer-lock-injectiespuit moet het meegeleverde inbrengapparaat
worden gebruikt). Duw de zuiger omlaag om te controleren dat er geen lekkage is en dat
er water uit de distale tip komt. 5d

5. Indien van toepassing, moet u de afzuigapparatuur voorbereiden volgens de
Gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Sluit de afzuigslang aan op de afzuigconnector
en druk de afzuigknop in om te controleren of er afzuiging plaatsvindt. 5e

6. Controleer waar van toepassing of endotherapeutische instrumenten met de juiste
afmetingen zonder weerstand door het werkkanaal kunnen worden gevoerd. Het bijgesloten
inbrengapparaat kan worden gebruikt voor het aansluiten van Luer-lock-injectiespuiten of
om hetinbrengen van zeer zachte instrumenten zoals zachte katheters en beschermde
monsterborstels indien nodig te vergemakkelijken. (5f

7. Controleer, indien van toepassing, of de accessoires of endotherapeutische instrumenten
compatibel zijn met de endoscoop voordat u de procedure start.

8. Draag tijdens de procedure altijd persoonlijke beschermingsmiddelen om u te beschermen
tegen mogelijk besmettelijke materialen.

4.2. De aScope 5 Broncho bedienen

De aScope 5 Broncho vasthouden en de tip bewegen

Het handvat van de endoscoop kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden.
Gebruik uw duim om de hendel omhoog en omlaag te brengen en uw wijsvinger om de
afzuigknop te bedienen. De hendel wordt gebruikt om de distale tip van de endoscoop in het
verticale vlak te buigen en uit te schuiven. 5a Als u de hendel omlaag beweegt, buigt de tip
naar voren (flexie). Als u hem omhoog beweegt, buigt de distale tip naar achteren (extensie).
Het inbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden, zodat de buighoek van de
distale tip optimaal is. Na het buigen moet de hendel weer in de neutrale stand worden gezet.
Dit verhoogt/vereenvoudigt de wendbaarheid.

Rotatie van het inbrengsnoer 5b

Met de draairegelring kan de gebruiker het inbrengsnoer ten opzichte van de handgreep
draaien en omgekeerd. Dit kan worden gedaan door de draairegelring op zijn plaats te
houden en vervolgens de hendel te draaien, of door de hendel op zijn plaats te houden en
vervolgens de draairegelring te draaien. Controleer in beide gevallen de draai-indicaties op

de draairegelring en op de rode ring erboven. De rotatie staat in de neutrale stand (d.w.z. 0°
gedraaid) wanneer de indicaties zijn uitgelijnd. Dit maakt een maximale rotatie van 120° naar
beide zijden mogelijk. Een voelbare klik geeft aan wanneer de draairegelring weer in de neutrale
positie staat. Bekijk altijd het rechtstreekse endoscopische beeld bij het bedienen van de
draairegelring om letsel bij de patiént te voorkomen.

Endoscoopknoppen (5¢ 6a

De twee endoscoopknoppen kunnen tot vier functies activeren.

De endoscoopknoppen kunnen worden geprogrammeerd via het Ambu-weergaveapparaat
(zie Gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat) en de huidige instellingen zijn te
vinden op de gebruikersinterface van het Ambu-weergaveapparaat.

Tijdens het gebruik van actieve endotherapeutische instrumenten kunnen de endoscoopknoppen

op de handgreep niet worden geactiveerd, maar zijn er nog wel functies beschikbaar met
behulp van het Ambu-weergaveapparaat.
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Biopsieklep 6b

De biopsieklep is aangesloten op de ingang van het werkkanaal, zodat endotherapeutische
instrumenten kunnen worden ingebracht of spuiten kunnen worden bevestigd.

De dop van de biopsieklep kan worden losgemaakt om het inbrengen van een endotherapeutisch
instrument of accessoire in de poort van het instrumentkanaal te vergemakkelijken.

Als u geen endotherapeutisch instrument of accessoire gebruikt, moet u de dop altijd op de
biopsieklep bevestigen om lekkage en het spuiten van vloeistoffen uit de open biopsieklep te
voorkomen of het afzuigvermogen te verminderen.

Buisaansluiting 6¢
De buisaansluiting kan worden gebruikt om tijdens het intuberen een ETT met een ISO-connector
te bevestigen.

De endoscoop inbrengen 7a

Smeer het inbrengsnoer in met een medisch glijmiddel op waterbasis voordat de endoscoop
bij de patiént wordt ingebracht. Als het beeld van de endoscoop onduidelijk wordt, kan de
distale tip worden gereinigd door deze voorzichtig tegen de slijmvlieswand te wrijven of door
de endoscoop terug te trekken en de tip te reinigen. Als de endoscoop oraal wordt ingebracht,
raden wij u aan een mondstuk te gebruiken om de patiént te beschermen en te voorkomen
dat de endoscoop beschadigd raakt.

Vloeistoffen inbrengen 7b

Vloeistoffen kunnen via het werkkanaal worden geinstilleerd door een injectiespuit aan

de biopsieklep te bevestigen. Als er een Luer Lock-injectiespuit wordt gebruikt, moet het
meegeleverde inbrengapparaat worden gebruikt. Breng de tip van de injectiespuit of het
inbrengapparaat volledig in de biopsieklep in (met of zonder de dop van de klep erop) en druk
op de zuiger om vloeistof te instilleren. Zorg dat u tijdens deze procedure geen afzuiging
toepast, omdat de ingedruppelde vloeistoffen dan in het afzuigverzamelsysteem komen.
Spoel het kanaal door met 2 ml lucht, zodat alle vloeistof uit het kanaal wordt gespoeld.

Afzuiging 7¢

Als op de afzuigconnector een afzuigsysteem wordt aangesloten, kan afzuiging worden
toegepast door de afzuigknop met uw wijsvinger in te drukken. Als het inbrengapparaat en/of
een endoscopisch accessoire in het werkkanaal wordt geplaatst, neemt de afzuigcapaciteit af.
Voor een optimale afzuigcapaciteit wordt aanbevolen om het inbrengapparaat of de
injectiespuit tijdens het afzuigen volledig te verwijderen.

Endotherapeutische instrumenten of accessoires inbrengen 7d

Zorg altijd dat u de juiste maat endoscopische instrumenten kiest voor de endoscoop

(zie paragraaf 2.2). De maximale compatibele instrumentgrootte wordt aangegeven op de
poort van het werkkanaal. Controleer het endotherapeutische instrument voordat u het gebruikt.
Vervang het als het een afwijkende werking vertoont of er anders uitziet. Steek het instrument
in de biopsieklep en breng het voorzichtig via het werkkanaal naar binnen, totdat het op het
endoscoopbeeld te zien is.

Houd het endotherapeutische instrument véor het inbrengen dicht bij de opening van de
biopsieklep en breng het met lichte korte stoten recht in de opening in om te voorkomen

dat het endotherapeutische instrument buigt of breekt. Het bijgesloten inbrengapparaat kan
worden gebruikt om het inbrengen van zeer zachte instrumenten, zoals zachte katheters en
beschermde monsterborstels, zo nodig te vergemakkelijken. Het gebruik van overmatige kracht
tijdens het inbrengen kan het endotherapeutische instrument beschadigen. Wanneer het
buigstuk van de endoscoop een grote hoek maakt en het inbrengen van het endotherapeutische
instrument moeilijk wordt, moet het buigstuk zo recht mogelijk worden gemaakt.

Open de tip van het endotherapeutische instrument niet en haal deze niet uit de huls terwijl

het instrument zich in het werkkanaal bevindt, omdat dit zowel het endotherapeutische
instrument als de endoscoop kan beschadigen.
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Endotherapeutische instrumenten inbrengen 7d

Actieve endotherapeutische instrumenten moet altijd worden gebruikt volgens de
gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant. Gebruikers moeten altijd vertrouwd zijn met
de veiligheidsmaatregelen en -richtlijnen voor het juiste gebruik van actieve endotherapeutische
instrumenten, waaronder het gebruik van adequate persoonlijke beschermingsmiddelen.

Activeer geen endotherapeutische instrumenten in het werkkanaal voordat de distale tip van
het instrument op het beeld te zien is.

Er dient te worden erkend dat het gebruik van actieve endotherapeutische instrumenten het
normale endoscopische beeld kan verstoren en dat deze storing niet wijst op een storing van
het endoscopische systeem. Verschillende factoren kunnen de kwaliteit van het endoscopische
beeld beinvloeden tijdens het gebruik van actieve endotherapeutische instrumenten.
Factoren zoals intensiteit, hoge vermogensinstelling, korte afstand van de instrumentsonde
tot de endoscooptip en overmatige weefselverbranding, kunnen de beeldkwaliteit nadelig
beinvioeden.

De endoscoop terugtrekken (8
Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de endoscoop terughaalt.
Trek de endoscoop langzaam terug terwijl u naar het rechtstreekse beeld kijkt.

4.3. Na gebruik

Visuele controle (9

1. Ontbreken er onderdelen op het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer? Zo ja, dan dient u
corrigerende maatregelen te nemen om het/de ontbrekende onderde(e)l(en) te vinden.

2. Zijn er tekenen van beschadiging op het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer? Zo ja,
onderzoek dan of het product intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

3. Zijn erinsnijdingen, gaten, doorbuigingen, opzwellingen of andere onregelmatigheden op
het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer zichtbaar? Zo ja, onderzoek dan of het product
intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

Als er corrigerende maatregelen nodig zijn (stap 1 tot en met 3), voert u deze uit in

overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures.

Verbinding verbreken

De endoscoop ontkoppelen van het weergaveapparaat 10. De aScope 5 Broncho is een
apparaat voor eenmalig gebruik. U mag het apparaat niet weken, spoelen of steriliseren;
dergelijke procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van het apparaat
veroorzaken. Het ontwerp en de gebruikte materialen zijn niet compatibel met conventionele
reinigings- en sterilisatieprocedures.

Afvalverwerking 11

Na gebruik wordt de aScope 5 Broncho als verontreinigd beschouwd en dient deze te worden
afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van
verontreinigde medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen.

5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De endoscoop voldoet aan:

- EN 60601-1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties.

- EN 60601-2-18 Medische elektrische toestellen - Deel 2-18: Bijzondere vereisten voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van endoscopische instrumenten.

- IEC 60601-1-2 Medische elektrische toestellen — Deel 1-2: Algemene eisen voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties — Secundaire norm: Elektromagnetische storingen - Vereisten en
beproevingen.

-1S0 10993-1 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en
beproeving binnen een risicomanagementproces.

-1S0O 8600-1 Endoscopen - Medische endoscopen en endotherapeutische instrumenten -
Deel 1: Algemene eisen.
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5.2. Specificaties van de aScope 5 Broncho

Inbrengsnoer

Buigstuk' [°]

Diameter van het inbrengsnoer [mm, (")]

Maximale diameter van ingebracht deel [mm, (")]

Diameter van distale tip [mm, (")]
Endotracheale buis maat (ID) [mm)]
Werklengte [mm, (")]

Draaifunctie [°]
Dieptemarkeringen [cm]
Werkkanaal

Instrumentenkanaal breedte? [mm, (")]

Minimale breedte instrumentkanaal? [mm, ()]

Opslag

Aanbevolen opslagtemperatuur® [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]

Atmosferische druk [kPa]

Optisch systeem

Gezichtsveld [°]

Kijkrichting [°]

Velddiepte [mm]

Verlichtingsmethode

Afzuigconnector

Binnendiam. van verbindingsslang [mm]
Sterilisatie

Wijze van sterilisatie

Bedrijfsomgeving

Temperatuur [°C, (°F)]

Relatieve vochtigheid [%]

Atmosferische druk [kPa]

Hoogte [m]

Biocompatibiliteit

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210N 210¥

4,2(0,17)

4,8 (0,19)

4,4(0,17)

5,0

600 (23,6) + 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (+ 15 %)

0 (voorwaarts)

3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

De aScope 5 Broncho is biocompatibel

1. Letop: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden.

2. We kunnen niet garanderen dat endotherapie-instrumenten die uitsluitend zijn geselecteerd
op basis van deze minimale breedte van het werkkanaal compatibel zijn in deze combinatie.
3. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvioeden.
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6. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met het systeem voordoen, dient u deze probleemoplossingsgids te
raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem

Geen rechtstreeks
beeld op het scherm,
maar er is wel een
gebruikersinterface
op het scherm
aanwezig, of het
beeld is vastgelopen.

Slechte
beeldkwaliteit.

Geen of verminderde
afzuigcapaciteit of
endotherapeutisch
instrument lastig via
het werkkanaal in te
brengen.

222

Mogelijke oorzaak

De endoscoop is niet op
het weergaveapparaat
aangesloten.

Het weergaveapparaat en
de endoscoop hebben
communicatieproblemen.

De endoscoop
is beschadigd.

Er wordt een opgenomen
beeld op het gele tabblad
File Management
weergegeven.

Bloed, speeksel enz. op
de lens (distale tip).

Het werkkanaal is
geblokkeerd.

Afzuigen is niet
geactiveerd.

Endotherapeutisch instru-
ment/inbrengapparaat/
injectiespuit ingebracht in
de ingang van het werkka-
naal/de biopsieklep (van
toepassing bij geen of ver-

minderde afzuigcapaciteit).

Kap losgeraakt van
biopsieklep.

Aanbevolen actie

Sluit de endoscoop aan op de groene
poort van het weergaveapparaat.

1. Sluit de aScope 5 Broncho opnieuw
aan door de endoscoop los te
koppelen en weer aan te sluiten.

2. Schakel het weergaveapparaat uit
en weer in (stroom uit/aan).

Nog steeds geen beeld;

3. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing
van het weergaveapparaat voor
gedetailleerde informatie over
probleemoplossing of gebruik
een nieuwe endoscoop.

Vervang de endoscoop door
een nieuwe.

Keer terug naar het rechtstreekse
beeld door op het blauwe tabblad
Live image te drukken of herstart het
weergaveapparaat door de aan/uit-
knop ten minste 2 seconden in te
drukken. Als het weergaveapparaat is
uitgeschakeld, kunt u het apparaat
opnieuw starten door nog een keer
op de aan/uit-knop te drukken.

Wrijf het distale uiteinde voorzichtig
tegen het slijm. Als de lens niet op
deze manier kan worden gereinigd,
moet u de endoscoop verwijderen
en de lens schoonvegen met een
steriel gaasje.

Reinig het werkkanaal met een
reinigingsborstel of spoel het
werkkanaal met een steriele
zoutoplossing met behulp van een
injectiespuit. Gebruik de afzuigknop
niet bij het instilleren van vloeistoffen.

Controleer of de afzuigslang goed is
aangesloten op de endoscoop en het
afzuigsysteem. Controleer of het
afzuigsysteem is ingeschakeld.

Verwijder het endotherapeutische
instrument of het inbrengapparaat/de
injectiespuit uit de ingang van het
werkkanaal/de biopsieklep. Controleer
of het gebruikte instrument compatibel
is met de ID van het werkkanaal.

Zorg ervoor dat de dop op de biopsie-
klep is bevestigd om te voorkomen
dat de afzuigcapaciteit afneemt.



Probleem

Mogelijke oorzaak

Aanbevolen actie

Biopsieklep. Moeite met het inbrengen | Controleer of het endotherapeutische
van een endotherapeutisch | instrument compatibel is met de
instrument via het grootte van het werkkanaal.
werkkanaal. Wanneer de dop van de biopsieklep

wordt losgemaakt, kan het gemakke-
lijker zijn om een endotherapeutisch
instrument in de poort van het instru-
mentkanaal te steken.

Endoscoopknoppen. | De instelling van de Stel de functie van de endoscoopknop
endoscoopknoppen in volgens de Gebruiksaanwijzing van
verschilt van de het weergaveapparaat.
voorkeursinstelling.

Afzuigknop. Afzuigknop losgekoppeld | Plaats de afzuigknop opnieuw en test

van endoscoop.

de afzuigfunctie volgens voorberei-
dingsstap (5e. Als dat niet werkt,
gebruikt u een nieuwe endoscoop.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les denne Bruksanvisningen neye for du bruker aScope 5 Broncho. Instruksjonene for bruk kan
bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa forespersel.

Veer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer.
De beskriver bare de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er forbundet med
bruken av endoskopet. For endoskopet tas i bruk for farste gang, er det meget viktig at operatgren
har gjennomfert tilstrekkelig oppleering i kliniske endoskopteknikker og er kjent med tiltenkt
bruk, indikasjoner, advarsler, forholdsregler og kontraindikasjoner som er beskrevet i denne
bruksanvisningen.

Endoskopet dekkes ikke av garanti.

| dette dokumentet henviser endoskop til instruksjoner som gjelder kun endoskopet, og system
henviser til informasjon som er relevant for aScope 5 Broncho, den kompatible Ambu-skjerm
og tilbeher. Hvis ikke annet er spesifisert, henviser endoskop til alle aScope 5 Broncho-varianter.

| dette dokumentet henviser begrepet aScope 5 Broncho til Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Bruksomrade

aScope 5 Broncho fleksibelt endoskop ment for endoskopiske prosedyrer og undersgkelser i
luftveiene og trakeobronkialtreet.

aScope 5 Broncho er designet for & gi visualisering gjennom en kompatibel Ambu-skjerm og
tillate passasje av instrumenter for endoterapi gjennom arbeidskanalen.

Tiltenkt pasientgruppe
Voksne.

Tiltenkt bruksmilje
For bruk i sykehusmiljger.

1.2. Indikasjoner for bruk

aScope 5 Broncho er ment for oral, nasal og perkutan intubasjon og fleksible bronkoskopiprosedyrer,
i alle kliniske situasjoner der intubasjon gjelder, eller der en kliniker forventer at bronkoskopi
vil ha betydelig diagnostisk eller terapeutisk innvirkning.

1.3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.4. Kliniske fordeler

Engangsbruk begrenser risikoen for krysskontaminering av pasienten.

1.5. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER &

Apparatet ma bare brukes av kvalifisert helsepersonell med opplaering i kliniske teknikker
og prosedyrer for endoskopi. Hvis ikke dette falges, kan det fore til pasientskade.

2. Endoskopet er engangsutstyr, og ma handteres i henhold til innarbeidet medisinsk
praksis for 8 unnga kontaminering av endoskopet for innfering.

3. Endoskopet ma ikke brukes hvis produktets sterile barriere eller emballasje er skadet,
for @ unnga kontaminering.

4. Ikke prov a rengjere og gjenbruke endoskopet. Det er kun beregnet for engangsbruk.
Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, noe som kan fore til infeksjoner.

5. lkke bruk endoskopet hvis det er skadet pa noen som helst mate, eller hvis noen del av
funksjonskontrollen mislykkes (se avsnitt 4.1), da feil kan fore til pasientskade.

6. Pasienten ma overvakes til enhver tid under bruk for & oppdage eventuell oksygenmetning.

7. Om det oppstar funksjonsfeil under prosedyren, mé prosedyren stoppes umiddelbart
og endoskopet trekkes tilbake for 8 unnga pasientskade.

8. Enheten skal ikke brukes hvis tilstrekkelig supplerende oksygenering ikke kan gis til
pasienten under operasjonen. Manglende overholdelse kan fore til oksygenmetning
for pasienten.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Serg alltid for at eventuelle slanger koblet til sugekontakt pa endoskopet er koblet til
apparat. Fest slangene godt pa sugekontakten for suget startes. Om dette ikke gjores,
kan det fore til pasientskade.

. Bruk et maksimalt vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) under suging. Bruk av for sterkt

vakuum kan gjere det vanskelig a avslutte sugingen, og kan fare til pasientskade.

. Kontroller alltid om skopet er kompatibelt med bade luftveistilbehor og instrumenter

for endoterapi. Om dette ikke gjores, kan det fore til pasientskade.

. Det anbefales a bruke et munnstykke nar endoskopet settes inn oralt pa pasienter som

ikke er intubert, for & hindre at pasienten biter i slangen og skader tennene.

. Formen og sterrelsen pa nesehulen og dens egnethet for transnasal innsetting kan variere

fra pasient til pasient. Individuelle forskjeller i formen og sterrelsen pa pasientens nesehu-
le, samt mottakelighet for transnasal innsetting, ma vurderes for prosedyren. Bruk aldri
makt under innsetting eller uttak av endoskopet transnasalt. Det kan skade pasienten.

. Kontroller at bildets orientering er som forventet, og veer ngye med & kontrollere

om bildet pa skjermen er et direktebilde eller et opptak. Om det ikke gjeres, er det
vanskeligere & navigere, og skade pa slimhinner eller vev kan oppsta.

. Folg alltid med pa det direkte bildet pd Ambu-skjermen, eller den eksterne skjermen,

nér du ferer frem eller trekker tilbake endoskopet, bruker den bayelige delen samt
under suging. Om ikke, kan det fore til skade pé slimhinner eller vev.

. Kontroller at ventilen og hetten til biopsi er riktig festet for suging. Under manuell suging

ma du sikre at sproytespissen er satt helt inn i arbeidskanalporten/biopsiventilen fer suging.
Om dette ikke gjares, kan ubeskyttede brukere bli eksponert for infeksjonsrisiko.

. Endoskopbildene ma ikke brukes som en uavhengig diagnosemetode for noe klinisk

funn. Helsepersonell ma tolke og understotte eventuelle funn med andre midler og i
lys av pasientens kliniske bilde. Hvis dette ikke gjores kan det fore til forsinket,
ufullstendig eller utilstrekkelig diagnose.

. Serg alltid for at den beyelige delen er i rett stilling nar du skal fere inn eller trekke ut

et instrument for endoterapi i arbeidskanalen. Ikke bruk betjeningsspaken, og bruk
aldri overdreven makt, det kan fore til skade pa pasienten og/eller skade pa endoskopet.

. Unnga at delen for innfgring blir skadet under bruk. Dette kan eksponere skarpe

overflater som kan forarsake skade pa slimhinnen, eller det kan fere til at deler av
produktet etterlates inne i pasienten. Vaer spesielt oppmerksom for 3 unnga skader pa
delen for innfering nar endoskopet brukes sammen med instrumenter for endoterapi.
Legen og assistentene som utfgrer bronkoskopi skal veaere kjent med egnet personlig
verneutstyr for prosedyrer av bronkoskopi, for @ unnga at personalet kontamineres.
Ikke aktiver et instrument for endoterapi(spesielt laser) i endoskopet for instrumentets
distale ende kan ses pé bildet pa skjermen, da dette kan fore til pasientskade eller
skade pa endoskopet.

Den distale enden av endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom den distale spissen og slimhinnen, da dette
kan fore til skade pa slimhinnen.

Den distale spissen ma vaere i ubgyd posisjon ndr endoskopet settes inn eller trekkes ut.
Ikke bruk betjeningsspaken, da dette kan fare til pasientskade og/eller skade pa endoskopet.
Utfer alltid en visuell kontroll i samsvar med anvisningene i Bruksanvisningen for du kaster
endoskopet i en avfallsbeholder for & minimere risikoen for komplikasjoner etter prosedyren.
Brukeren ma utvise profesjonell vurdering nar det avgjeres om en bronkoskopi vil
veere egnet for pasienter med alvorlig hjertesykdom (f.eks. livstruende arytmi og nylig
hjerteinfarkt) eller akutt respirasjonssvikt med hyperkapni. Ukorrigert koagulopati er
relevant dersom transbronkial biopsi er planlagt. Alvorlige komplikasjoner har hayere
forekomst i de nevnte pasientkategoriene.

Bruk av instrumenter for endoterapi, inkludert cryo probe, kan i sjeldne tilfeller forarsake
gassemboli. Serg for egnet overvaking av pasienten under og etter behandlingen.
Pasientens lekkasje kan veere additiv ved bruk av aktive instrumenter for endoterapi.
Aktive instrumenter for endoterapi ma klassifiseres som "type CF" eller "type BF" i
henhold til IEC 60601. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til for hey
pasientlekkasjestrem og pasientskade.
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28. Instrumenter for endoterapi skal alltid brukes i henhold til Bruksanvisningen fra
den aktuelle produsenten. Brukerne skal alltid veere kjent med sikkerhetsregler og
retningslinjer for riktig bruk av instrumenter for endoterapi, inkludert bruk av egnet
personlig verneutstyr. Om dette ikke gjeres, kan det fore til pasientskade.

29. Bruk alltid endoskopet og skjerm i henhold til Bruksanvisningen for hvert produkt.
Om dette ikke gjores, kan det fore til pasientskade.

30. Ikke bruk laser eller hgyfrekvente instrumenter for endoterapi(som APC-probe,
varm slynge, varm forceps osv.) med aScope 5 Broncho 4.2/2.2, siden de ikke er
kompatible. Om dette ikke falges, kan det fore til skade pa pasienten.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ha et egnet reservesystem klart for gyeblikkelig bruk, slik at prosedyren kan fortsette
hvis det oppstar en feil.

2. Veer forsiktig for & unnga & skade endoskopet i kombinasjon med instrumenter for
endoterapi, for eksempel néler.

3. Veerforsiktig nar du handterer den distale spissen, og ikke la den state mot andre
objekter, da dette kan fore til skade pa endoskopet. Overflaten pa objektivet i den
distale tuppen er skjgr og det kan oppsté visuell forvrengning.

4. lkke bruk makt pa den bgyelige delen, da dette kan fore til skade pa endoskopet.
Eksempler pa feilaktig handtering av den begyelige delen omfatter:

- Manuell vridning.

- Betjening inne i en ET-slange eller i alle tilfeller der motstand kan merkes.

- Innfering i en forhdndsbeyd slange eller trakealkanyle, med bayeretning som ikke
er innrettet med formen pé slangen.

5. Hold handtaket til endoskopet tert under klargjering og bruk. Veeske som kommer inn i
héndtaket til endoskopet kan forarsake feil med kamera.

6. lkke bruk kniv eller andre skarpe instrumenter til & dpne posen eller pappesken.

Det kan fore til skarpe kanter pa produktet eller til at produktet ikke fungerer som det skal.

7. Ikke fjern sugekoppen av noen grunn. Det kan fore til skade pa endoskopet og tap av sug.

8. Endoskopet ma bare brukes med medisinsk elektrisk utstyr som samsvarer med
IEC 60601-1, eventuelle tilherende relevante sikkerhetsstandarder eller tilsvarende
sikkerhetsstandarder. Hvis dette ikke gjores, kan det fore til skade pd utstyret.

1.6. Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger knyttet til fleksibel bronkoskopi (ikke utfyllende liste): takykardi,
bradykardi, hypotensjon, bledning, bronkospasme/laryngospasme, hoste, dyspné,

sar hals, apné, anfall, oksygenmetning/hypoksemi, epistakse, hemoptyse, pneumotoraks,
aspirasjonspneumoni, lungegdem, luftveisobstruksjon, feber/infeksjon og puste-/hjertestans.

1.7. Generelle merknader
Dersom det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som folge av bruk,
ma det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2, Systembeskrivelse
aScope 5 Broncho ma kobles til en Ambu-skjerm Se mer informasjon for Ambu-skjerm i
Bruksanvisningen for den aktuelle skjermen.

2.1. Systemdeler

Ambu® aScope™ 5 Broncho Artikkelnummer:
- Engangsprodukt:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt din lokale salgsrepresentant.
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Produktnavn Utvendig diameter [nm]" | Innvendig diameter [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
maks 4,8 mm/0,19"

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Broncho er ment for bruk sammen med:

Skjermer

- Ambu® aBox™ 2

- Ambu® aView™ 2 Advance

Merk: Fargen og geometrien til port for tilkobling pa skjermen ma samsvare med fargen og geometrien til
kontakten pé enhet for visualisering.

Tilbehor for endoskopi

- Passive instrumenter for endoterapi som er kompatible med arbeidskanal-ID-en (som
biopsipinsett, cytologberster, endoskopiske néler)

- Aktive instrumenter for endoterapi som er kompatible med arbeidskanal-ID-en (som cryo
probe og laser)

- Tilbehgr med standard Luer-slip og/eller Luer-13s (ved bruk av den medfalgende
innfaringsenheten)

“aScope 5 Broncho 4.2/2.2 er ikke kompatible med heyfrekvente instrumenter for endoterapi.

Smgremidler og Igsninger

- Sterilt vann

- Isoton saltlgsning

- Vannbaserte smaremidler

- Noradrenalin 0,5 mg

- Lokalbedgvende gel og lesninger, f.eks.:
. 1 % lidokainopplgsning

+  2%]lidokaingel

«  Lidokain 10 % aerosolspray

Tilbeher for handtering av luftvei i samsvar med EN 1SO 5361
- Endotrakealror

- Larynksmasker

- Trakealkanyle

- Laryngektomislanger

- Doble, dreibare kateterfester

aScope 5 Broncho er evaluert og funnet kompatibel med endotrakealtuber (ETT) og endoskopiske
instrumenter (El) av felgende storrelser:

ETT - minste El-kompatibel med
innvendige diameter en arbeidskanal pa
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

Det finnes ingen garanti for at instrumentene som kun bruker denne sterrelsen pa arbeidskanalen
vil veere kompatible i kombinasjon med hverandre. De valgte instrumentenes kompatibilitet
ma testes for inngrepet.

Sugeutstyr
- Sugeslange med diameter mellom 5,5 mm og 9,0 mm.
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2.3. aScope 5 Broncho-deler

Nr. Del Funksjon
1 Handtak Passer til bdde hoyre og venstre hand.
5 Betjeningsspak Beveger den distale tuppen opp eller ned pa ett
enkelt plan.
Arbeidskanalport Mullggmr innfering av vaesk.e og innfering av
instrumenter for endoterapi.
3
Arbeidskanal .Kan br'ukes tl.| instillasjon/aspirasjon av Vfaeske og
innfering av instrumenter for endoterapi.
L " Festet til porten pa arbeidskanalen. Endoterapitilbehar
4 Biopsiventil .
kan fores inn, eller en sproyte kan festes.
5 Kobling for sug For tilkobling av sugeslangen.
6 Sugekopp Suging nar den trykkes inn.
Avhengig av innstillingene i Ambu-skjermenheten kan
de to fjernkontrollbryterne brukes til direkte aktivering
7 Endoskopknapp 1 0g 2 av fire ulike funksjoner pa handtaket, som bilde- og
videoopptak, ARC, zoom.
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Del

Rotasjonskontrollring

Slangetilkobling

Innferingsslange
Innferingsdel

Boyelig del

Funksjon

Gjor det mulig & rotere innfgringsslangen under
prosedyren.

For feste av slanger med standard tilkobling under
prosedyren.

Fleksibel luftveisinnferingsslange.
Samme som innfgringsslange.

Mangvrerbar del.

12 Distal ende

13 Kontakt til skjermenhet

14 Kabel
15 Beskyttende
handtaksdeksel

16 Beskyttelsesror

Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper),
samt utgangen pa arbeidskanalen.

Kobles til kontakten pd Ambu -skjermenheten.

Sender bildesignalet til Ambu-skjermenheten.

Beskytter betjeningsspaken under transport

og oppbevaring. Fjernes for bruk.

Beskytter innfgringsslangen under transport
og oppbevaring. Fjernes for bruk.

17 Innferingsenhet For & gjere det enklere a fore inn luerlassprayter.
3. Symbolforklaring
Symboler Beskrivelse Symboler Beskrivelse
for aScope 5 for aScope 5
Broncho-enheter Broncho-enheter
Rekkevidde pa
) ) Temperaturgrense.
slange for innfering.
Maksimal bredde pa
innfort del (maksimal Advarsel.
utvendig diameter).
Minimum bredde pa
arbeidskanal (minimum IFU-symbol.

innvendig diameter).

Synsvinkel.

Fuktighetsbegrensning.

Begrensning i
atmosfaerisk trykk.

Elektrisk sikkerhet
Type BF anvendt del.

Produksjonsland:
Produsert i Malaysia.

TERILE

2B ® @&~

Globalt handelsvarenr.

Emballasjenivaet
sikrer sterilitet.

Produktet ma ikke
brukes hvis den sterile
barrieren eller
emballasjen er skadet.

Medisinsk utstyr.
UL-anerkjent

komponentmerke
for Canada og USA.
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Symboler Beskrivelse Symboler Beskrivelse
for aScope 5 for aScope 5
Broncho-enheter Broncho-enheter

U K Importer
UK Conformity (Kun for produkter
C n Assessed. importert til

0086 Storbritannia).
Ansvarlig person i
Storbritannia.
En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Bruk av aScope 5 Broncho
Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

4.1.Klargjering og inspeksjon av aScope 5 Broncho
Smer innferingsslangen med et vannbasert medisinsk smaremiddel for & sikre minst mulig
friksjon nér endoskopet fares inn i pasienten.

Visuell inspeksjon av endoskopet 1

1. Kontroller at forseglingen pa posen er intakt. ‘12

2. Pass pa at beskyttelseselementene fjernes fra handtaket og innsettingsslangen. 1b

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikkende deler, da disse kan skade pasienten. (1¢

4. SIa pa Ambu-skjermen. 2a 2b

Se Bruksanvisningen for Ambu-skjermen for informasjon om hvordan du klargjer og inspiserer
Ambu-skjermen. 2a 2b

Kontroll av bildet

1. Koble skjermkabel til den tilsvarende kontakten pa den kompatible skjermen. Kontroller at
fargene er identiske, og serg for a innrette pilene mot hverandre. 3a 3b

2. Kontroller at et live video-bilde vises pa skjermen ved & peke den distale enden av
endoskopet mot en gjenstand, f.eks. handflaten din. (4

3. Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa skjermen (se bruksanvisningen for Ambu-skjermen).
Hvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av linsen pé den distale spissen med en
steril klut.

Klargjore aScope 5 Broncho

1. Beveg spaken forsiktig oppover og nedover for a bgye den boyelige delen s& mye som
mulig. For deretter betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller at
den boyelige delen fungerer problemfritt og korrekt. 5a

2. Vriforsiktig den ringen for kontroll av rotasjon til venstre og hoyre for & rotere slange for
innfering sa langt den gér. Drei deretter rotasjonskontrollringen tilbake til ngytral posisjon.
Kontroller at ringen for kontroll av rotasjon fungerer jevnt og riktig. 5b

3. Trykk pa knappene til endoskopet én etter én. Kort trykk under 1 sekund og langt trykk
over 1 sekund. Se standardinnstilling i Bruksanvisningen (5¢ for skjermen.

4. Bruk en sprgyte med 2 ml sterilt vann og 2 ml luft i porten pa arbeidskanalen (hvis du bruker
en Luer Lock-sprayte, bruk den medfglgende innferingen). Trykk pé stempelet for a kontrollere
at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale spissen. 5d

5. Om ngdvendig ma utstyret for suging forberedes, i samsvar med bruksanvisningen fra
leverandgren. Koble sugetuben til sugekoblingen og trykk pa sugekoppen for a sjekke at
deter sug. 5e

6. Verifiser om ngdvendig at instrumenter for endoterapi med riktig storrelse kan fores
gjennom arbeidskanalen uten motstand. Den medfglgende innferingen kan brukes til &
feste en Luer Lock-sproyte eller for & lette innsetting av veldig myke instrumenter som
fleksible katetre og beskyttede prgvebgrster (om nedvendig). (5f
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7. Kontroller om ngdvendig at tilbehgret eller instrumenter for endoterapi er kompatible
med endoskopet for prosedyren pdbegynnes.

8. Vurder a bruke personlig verneutstyr for a beskytte mot potensielt smittsomme materialer
under prosedyren.

4.2, Bruk av aScope 5 Broncho

Holde aScope 5 Broncho og manipulere spissen

Héndtaket p& endoskopet kan holdes med hayre eller venstre hand.

Bruk tommelen til a flytte spaken opp og ned og pekefingeren til a betjene sugekoppen.
Betjeningsspaken brukes til & baye og strekke den distale spissen pa endoskopet i det vertikale
planet (5a. Hvis du flytter betjeningsspaken nedover, vil tuppen boyes anteriort (fleksjon). Om
du flytter den oppover, vil den distale spissen boyes posteriort (ekstensjon). Innfgringsslangen
ma holdes sé rett som mulig til enhver tid for & sikre optimal boyevinkel pa den distale spissen.
Etter beying skal styrespaken flyttes tilbake til ngytral posisjon. Dette gker/letter
mangvreringsevnen.

Rotasjon av slange for innfering 5b

Rotasjonskontrollringen gjer det mulig for brukeren & rotere innfgringsslangen i forhold til
héndtaket og omvendt. Dette kan gjeres enten ved a holde rotasjonskontrollringen pa plass
og rotere handtaket, eller ved a holde héndtaket pa plass og rotere rotasjonskontrollringen.

I begge tilfeller ma du kontrollere rotasjonsindikatorene pa rotasjonskontrollringen og pa den
rede ringen over. Rotasjonen er i ngytral posisjon (dvs. dreies 0°) nar indikatorene er innrettet.
Dette gir mulighet for en maksimal rotasjon pa 120° til hver side. Et merkbart klikk indikerer nar
rotasjonskontrollringen returneres til ngytral posisjon. Se alltid pa det direkte endoskopbildet
nar du betjener rotasjonskontrollringen, for 3 unnga pasientskade.

Knapper til endoskop 5¢ 6a

De to knappene til endoskopet kan aktivere opptil fire funksjoner.

Knappene til endoskopet kan programmeres via Ambu-skjermen (se Bruksanvisningen for
Ambu-skjermen), og gjeldende innstillinger finnes i Ambu-skjermens brukergrensesnitt.

Under bruk av aktive instrumenter for endoterapi kan ikke knappene aktiveres pa handtaket,
men funksjonene er fortsatt tilgjengelige med Ambu-skjermen.

Ventil til biopsi 6b

Ventilen til biopsi er festet til porten pa arbeidskanalen, slik at det er mulig & sette inn
instrumenter for endoterapi eller feste sproyter.

Hetten pa biopsiventilen kan lgsnes for a gjgre det lettere a sette et endoterapiinstrument
eller tilbehgr inn i instrumentkanalporten.

Om det ikke brukes et endoterapiinstrument eller tilboehar, ma hetten alltid festes til biopsiventilen
for @ unnga lekkasje og vaeskesprut fra den dpne biopsiventilen eller redusert sugeevne.

Slangetilkobling 6¢
Slangetilkoblingen kan brukes til § montere ETT med en ISO-kobling under intubasjon.

Innfgring av endoskopet 7a

Smer innfgringsslangen med et vannbasert medisinsk smgremiddel nér endoskopet feres inn i
pasienten. Om endoskopbildet blir utydelig kan den distale spissen rengjeres pa slimhinneveggen,
eller ta endoskopet ut og rengjere den distale spissen. Nar endoskopet feres inn gjennom munnen
anbefales det a bruke et munnstykke, for & beskytte pasienten og endoskopet mot skade.

Innfering av veeske 7b

Vaesker kan feres inn gjennom arbeidskanalen ved & feste en sproyte til biopsiventilen.

Bruk den medfglgende innfaringsenheten nar det brukes en luerlassprayte. Sett spraytespissen
eller innfgringen helt inn i biopsiventilen (med eller uten hetten pa ventilen pa), og trykk pa
stempelet for & fare inn vaeske. Sorg for at du ikke bruker sug under denne prosessen, ettersom
dette vil fore de innforte veeskene inn i sugeoppsamlingssystemet. Blas gjennom kanalen med
2 ml luft for a sikre at all vaeske er ute av kanalen.
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Aspirering (7¢

Nér et system for suging kobles til sugekoblingen, kan suging utferes ved & trykke pa sugekoppen
med pekefingeren. Vaer oppmerksom pa at sugeevnen vil veere redusert hvis innferingsenheten
og/eller endoskopisk tilbeher er plassert inne i arbeidskanalen. For optimal sugeevne anbefales
det & fjerne innferingsenheten eller spreyten helt under suging.

Innfgring av instrumenter for endoterapi eller tilbehor 7d

Pass alltid pa at du velger korrekt storrelse pa tilbehgret for endoskopi for endoskopet

(se avsnitt 2.2). Maksimal kompatibel instrumentsterrelse er angitt pé arbeidskanalporten.
Inspiser endoterapiinstrumentet for det brukes. Hvis du oppdager uregelmessigheter i bruk
eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut. For instrumentet inn i ventilen til biopsi og
for det forsiktig videre frem gjennom arbeidskanalen, til du kan se det pa endoskopbildet.

Ved innsetting holdes endoterapiinstrumentet naer dpningen i biopsiventilen og settes rett
inn i apningen med smé, korte bevegelser, for & unnga at endoterapiinstrumentet bayer seg
eller brekker. Den medfglgende innfgringsenheten kan brukes til & forenkle innfering av sveert
myke instrumenter, for eksempel myke katetre og beskyttede prgveberster ved behov. Bruk av
overdreven kraft under innsetting kan skade endoterapiinstrumentet. Nar den bgyelige delen
av endoskopet bayer seg betydelig og innsettingen av endoterapiinstrumentet blir vanskelig,
ma den boyelige delen rettes ut sa mye som mulig.

Ikke dpne tuppen pa endoterapiinstrumentet eller trekk tuppen av endoterapiinstrumentet ut
av hylsen mens instrumentet er i arbeidskanalen. Det kan skade bade endoterapiinstrumentet
og endoskopet.

Innfaring av aktive instrumenter for endoterapi 7d

Aktive instrumenter for endoterapi skal alltid brukes i henhold til bruksanvisningen fra den
aktuelle produsenten. Brukerne skal alltid veere kjent med sikkerhetsregler og retningslinjer for
riktig bruk av aktive instrumenter for endoterapi, inkludert bruk av egnet personlig verneutstyr.

Ikke aktiver et instrument for endoterapi i arbeidskanalen for instrumentets distale ende kan
ses pa bildet.

Det er viktig a veere klar over at bruken av aktive instrumenter for endoterapi kan forstyrre det
normale endoskopbildet, og denne forstyrrelsen indikerer ikke en funksjonsfeil i endoskopsystemet.
En rekke faktorer kan pavirke kvaliteten pa endoskopbildet under bruk av aktive instrumenter
for endoterapi. Faktorer som intensitet, hoy effektinnstilling, kort avstand fra instrument probe
til endoskopspissen og overdreven vevsbrenning kan redusere bildekvaliteten.

Trekke ut endoskopet (8
Kontroller at betjeningsspaken star i ngytral stilling nar endoskopet trekkes ut.
Trekk endoskopet langsomt tilbake mens du holder oye med det direkte endoskopbildet.

4.3, Etter bruk

Visuell kontroll (9

1. Mangler det noen deler pa den bayelige delen, linsen eller innferingsslangen? | sa fall ma
tiltak iverksettes for a finne manglende del(er).

2. Finnes det tegn til skade pa den bayelige delen, linsen eller innferingsslangen? | sa fall ma
du undersgke om apparatet er komplett og fastsla om noen av delene mangler.

3. Erdetrevner, hull, inntrykte deler, buler eller andre uregelmessigheter pé den bayelige
delen, linsen eller innfgringsslangen? | s fall ma du undersgke produktet og fastsla om
noen av delene mangler.

Om det er ngdvendig med korrigerende tiltak (trinn 1 til 3), felger du sykehusets lokale prosedyrer.

Koble fra

Koble endoskopet fra skjermenheten 10. aScope 5 Broncho er et engangsprodukt. Apparatet
ma ikke blatlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester
eller fordrsake funksjonsfeil pa apparatet. Konstruksjonen og materialene som er brukt, er ikke
forenlige med konvensjonelle rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.
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Kassering 11
AScope 5 Broncho anses a vaere kontaminert etter bruk, og ma kasseres i overensstemmelse
med lokale forskrifter for innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Endoskopet samsvarer med:

- NEK EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse.

- NEK EN 60601-2-18 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesifikke krav til grunnleggende
sikkerhet og funksjonalitet for endoskopiutstyr.

- IEC 60601-1-2 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse - beslektet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser — krav og tester.

-1S0 10993-1 Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og testing innenfor
en risikostyringsprosess.

-1S0 8600-1 Endoskop — Medisinske endoskop og endoterapiapparater — Del 1: Generelle krav.

5.2. Spesifikasjoner for aScope 5 Broncho

Innfgringsslange

Boyelig seksjon' [°]

Innfgringsslangens diameter [mm, (tommer)]
Maksimal diameter pa innfert del [mm, (")]
Diameter, distal spiss [mm, (tommer)]
Minimumssterrelse endotrakeal tube (ID) [mm]
Arbeidslengde [mm, (")]

Rotasjonsfunksjon [°]

Dybdemerker [cm]

Arbeidskanal

Instrumentkanal bredde? [mm, (”)]
Minimumsbredde, instrumentkanal? [mm, (tommer)]

Oppbevaring

Anbefalt lagringstemperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfeerisk trykk [kPa]
Optisk system

Synsfelt [°]

Synsretning [°]
Fokusdybde [mm]
Belysningsmetode
Kobling for sug
Tilkoblingstube ID [mm]
Sterilisering

Steriliseringsmetode

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210 'T‘, 210 ‘1’

4,2(0,17)

4,8(0,19)

4,4(0,17)

5,0

600 (23,6) + 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (x 15 %)

0 (synsretning fremover)
3-100

LED

@55-90
aScope 5 Broncho 4.2/2.2

ETO
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Bruksmilje

Temperatur [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfeerisk trykk [kPa]

M.o.h. [m]

Biokompatibel

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 -40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

aScope 5 Broncho er biokompatibel

1. Veer oppmerksom pa at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett.

2. Detfinnes ingen garanti for at instrumenter for endoterapi som er valgt kun ut fra minste
bredde for instrumentkanal vil vaere kompatible med hverandre.

3. Oppbevaring i hoyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.

6. Feilsgking

Om det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til &

finne og utbedre feil.
Problem

Ingen direktebilder
pa skjermen, men
brukergrensesnittet
vises pa skjermen
eller det viste bildet
har frosset.

Darlig bildekvalitet.
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Mulig arsak

Endoskopet er ikke koblet til
skjermenheten.

Skjermenheten og
endoskopet har
kommunikasjonsproblemer.

Endoskopet er skadet.

Et bildeopptak vises i
den gule kategorien
for filbehandling.

Blod, spytt osv. pa linsen
(distal spiss).

Anbefalt handling

Koble endoskopet til den grenne
porten pa skjermenheten.

1. Koble til aScope 5 Broncho pé nytt
ved a koble fra endoskopet og
koble det til igjen.

2. S1a av skjermenheten og sla den pa
igjen (Strem av/pa).

Fortsatt ikke noe bilde;

3. Se detaljert veiledning for feilsgking
i Bruksanvisningen, eller bruk et
annet endoskop.

Erstatt endoskopet med et nytt.

Ga tilbake til direkte bilde ved &
trykke pa den bla kategorien for
direkte bilde, eller starte
skjermenheten pa nytt ved a holde
pa/av-knappen inne i minst 2
sekunder. Nar skjermenheten er av,
startes den pé nytt ved a trykke en
gang til pa pa-/av-knappen.

Gni den distale tuppen forsiktig
mot slimhinnen. Hvis linsen ikke
kan rengjeres pa denne maten,
mé endoskopet fjernes og linsen
rengjores med sterilt gasbind.



Problem

Fraveerende eller
redusert sugeevne,
eller vanskeligheter
med & sette inn
endoskopisk

utstyr gjennom
arbeidskanalen.

Biopsiventil

Endoskopknapper.

Sugekopp.

Mulig arsak

Arbeidskanalen er blokkert.

Suget er ikke aktivt.

Endoterapiinstrument/
introduserer/sproyte satt
inn i arbeidskanalport/
biopsiventil (gjelder hvis
suging mangler eller er
redusert).

Hetten er lgsnet
fra biopsiventilen.

Vanskeligheter med & sette
inn et endoterapiinstrument
gjennom arbeidskanalen.

Innstillingen av
endoskopknappene avviker
fra anbefalt innstilling.

Sugekoppen lgsnet fra
endoskopet.

Anbefalt handling

Rengjor arbeidskanalen med en
rengjoringsborste, eller skyll
arbeidskanalen med sterilt saltvann
i en sproyte. sugekoppen ma ikke
brukes mens vaeske innsettes.

Kontroller at sugeslangen er riktig
koblet til endoskopet og til
sugesystemet. Kontroller at
sugesystemet er slatt pa.

Fjern endoterapiinstrumentet

eller innfgringen/sproyten fra
arbeidskanalporten/biopsiventilen.
Kontroller at instrumentet som
brukes, er kompatibelt med
arbeidskanalens ID.

Serg for at hetten er festet til
biopsiventilen for @ unnga redusert
sugeevne.

Kontroller at endoterapiinstrumentet
er kompatibelt med arbeidskanalens
storrelse.

Nar hetten pa biopsiventilen er tatt
av, kan det vaere lettere & sette et
endoterapiinstrument inn i
instrumentets kanalport.

Angi gnsket funksjon for
knapp til endoskop i henhold til
Bruksanvisningen for skjermen.

Monter sugekoppen igjen og test
sugefunksjonen i henhold til trinn
for klargjering 5e. Hvis dette ikke
fungerer, mé et nytt endoskop brukes.

235



1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem urzadzenia aScope 5 Broncho nalezy uwaznie przeczytac niniejszg Instrukcje obstugi.
Instrukcja obstugi moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej
wersji s3 dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze niniejsze instrukcje nie objasniaja ani

nie omawiajg procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i srodki
ostroznosci zwigzane ze stosowaniem endoskopu. Przed pierwszym uzyciem endoskopu
operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie technik endoskopii klinicznej i
zapoznac sie z przeznaczeniem systemu oraz wszystkimi wskazaniami, ostrzezeniami,
srodkami ostroznosci i przeciwwskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji.

Endoskop nie jest objety gwarancja.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,endoskop” wystepuje w instrukcjach dotyczacych samego
endoskopu, a okreslenie ,system”w informacjach dotyczacych endoskopu aScope 5 Broncho
wraz z kompatybilnym wyswietlaczem Ambu oraz akcesoriami. Jesli nie okreslono inaczej,
okreslenie ,endoskop” odnosi sie do wszystkich wariantéw endoskopu aScope 5 Broncho.

W niniejszym dokumencie okreslenie aScope 5 Broncho odnosi sie do urzqdzenia
Ambu®aScope™ 5 Broncho.

1.1. Przeznaczenie

Endoskop aScope 5 Broncho jest przeznaczony do badan endoskopowych w drogach oddechowych
i uktadzie tchawiczo-oskrzelowym.

Endoskop aScope 5 Broncho jest przeznaczony do obrazowania za pomoca kompatybilnego
wyswietlacza Ambu oraz do przejscia instrumentéw do endoterapii przez kanat roboczy.

Docelowa populacja pacjentéow
Dorosli.

Docelowe srodowisko uzycia
Do uzytku w $rodowisku szpitalnym.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Endoskop aScope 5 Broncho jest przeznaczony do intubacji doustnej, donosowej i przezskérnej
oraz do elastycznej bronchoskopii w kazdej sytuacji klinicznej, w ktorej stosuje sie intubacje lub
lekarz oczekuje, ze bronchoskopia przyniesie znaczne korzysci diagnostyczne lub terapeutyczne.

1.3. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.4. Korzysci kliniczne
Stosowanie endoskopu jednorazowego uzytku minimalizuje ryzyko zakazenia pacjenta.

1.5. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

1. Do uzytku tylko przez personel medyczny, przeszkolony w technikach i procedurach
endoskopii klinicznej. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta.

2. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go obstugiwac zgodnie
z obowigzujacymi praktykami medycznymi, aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia
endoskopu przed wprowadzeniem.

3. Aby uniknac zanieczyszczenia, nie uzywac endoskopu, jesli jego sterylna ostona jest
nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

4. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku — nie nalezy go czysci¢ ani uzywac
ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie produktu prowadzace
do zakazen.

5. Nie uzywa¢ endoskopu ani instrumentu do endoterapii, jesli jest w jakikolwiek sposéb
uszkodzony lub jesli nie przejdzie pomysinie ktorejkolwiek czesci testu dziatania (patrz czes¢
4.1.), poniewaz postepowanie niezgodne z instrukcjg moze spowodowac urazy pacjenta.
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20.

21.

Aby szybko wykrywac zdarzenia desaturacji, podczas stosowania nalezy zawsze
monitorowac pacjentéw.

W przypadku awarii podczas zabiegu endoskopowego nalezy natychmiast przerwac
zabieg i wycofa¢ endoskop.

Z urzadzenia nie nalezy korzystac, jesli podczas zabiegu nie jest mozliwe podanie
pacjentowi wystarczajacego dodatkowego natlenienia. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze doprowadzi¢ do desaturacji pacjenta.

Rurka podtaczona do ztacza odsysania endoskopu musi by¢ zawsze podtaczona do
urzadzenia odsysajgcego. Przed wigczeniem odsysania nalezy doktadnie przymocowac
rurke do zfacza odsysania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac urazy
pacjenta lub uzytkownika.

. Podczas odsysania zastosowa¢ maksymalne podcisnienie 85 kPa (638 mmHg).

Zastosowanie zbyt duzego podcisnienia moze utrudni¢ odsysanie i spowodowac
urazy pacjenta.

. Zawsze sprawdza¢ kompatybilno$¢ endoskopu z akcesoriami do udrazniania drég

oddechowych i instrumentami do endoterapii. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowac urazy pacjenta.

. U pacjentéw niezaintubowanych nalezy stosowac ustnik podczas wprowadzania

endoskopu przez usta, aby pacjent nie ugryzt wprowadzacza i nie uszkodzit sobie zebow.

. Ksztatt i wielko$¢ jamy nosowej oraz mozliwo$¢ wprowadzania endoskopu przez nos

moga réznic sie w zaleznosci od pacjenta. Przed zabiegiem nalezy wzigé pod uwage
indywidualne réznice w ksztattach i rozmiarach kanatéw w jamie nosowej pacjenta
oraz ich wrazliwo$¢ na wprowadzanie instrumentéw przez nos. Nigdy nie stosowac sity
podczas wprowadzania lub wycofywania endoskopu przez nos, poniewaz moze to
spowodowac uraz pacjenta.

. Nalezy sprawdzi¢, czy orientacja obrazu jest odpowiednia oraz czy obraz widoczny

na ekranie jest obrazem z kamery, czy obrazem, ktdry zostat wczesniej zarejestrowany.
W przeciwnym razie nawigacja bedzie utrudniona i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
btony sluzowej lub tkanki.

. Podczas przesuwania lub wycofywania endoskopu, manewrowania odcinkiem

gietkim lub odsysania nalezy zawsze obserwowac obraz endoskopowy z kamery na
wyswietlaczu Ambu lub na zewnetrznym monitorze. W przeciwnym razie moze dojs¢
do uszkodzenia btony sluzowej lub tkanki.

. Przed rozpoczeciem odsysania upewnic sie, ze zawor do biopsji i jego nasadka sa

prawidtowo zatozone. Podczas odsysania recznego korncéwka strzykawki powinna
by¢ catkowicie wsunieta do portu kanatu roboczego / zaworu do biopsji przed
rozpoczeciem odsysania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze narazi¢ uzytkownikéw
niezabezpieczonych na ryzyko zakazenia.

. Obrazéw uzyskanych za pomoca endoskopu nie wolno traktowac jako niezaleznego

sposobu diagnozowania jakichkolwiek objawow klinicznych. Personel medyczny jest
zobowigzany do interpretowania i uzasadniania wnioskéw za pomocg innych srodkéw,
biorac pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentow. Niezastosowanie sie do tego
wymogu moze doprowadzi¢ do opéznionej, niepetnej lub nieodpowiedniej diagnozy.

. Podczas wprowadzania lub wycofywania instrumentu do endoterapii w kanale

roboczym nalezy sie zawsze upewnic, ze odcinek gietki jest wyprostowany. Nie wolno
uzywac dzwigni sterowania ani przyktada¢ nadmiernej sity, gdyz moze to doprowadzic¢
do wystapienia obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.

. Nie uszkadzac czesci wprowadzajacej podczas uzytkowania. Moze to spowodowac

odstoniecie ostrych powierzchni, ktére moga uszkodzi¢ btone $luzowa, lub pozostawienie
czesci produktu wewnatrz pacjenta. Nalezy szczegdlnie uwazac, aby nie uszkodzi¢
czesci wprowadzajacej podczas stosowania endoskopu z instrumentami do endoterapii.
Lekarze wykonujacy bronchoskopie i asystenci powinni zna¢ odpowiednie srodkami
ochrony indywidualnej podczas zabiegéw bronchoskopowych, aby unikna¢
zanieczyszczenia.

Nie aktywowac instrumentu do endoterapii w endoskopie, dopdki koricéwka dystalna
tego instrumentu nie jest widoczna na obrazie wyswietlacza, poniewaz moze to
prowadzi¢ do obrazen pacjenta lub uszkodzenia endoskopu.
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Koncéwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element Swietlny. Unika¢ dtugotrwatego kontaktu koricéwki dystalnej z btong
sluzowa, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie btony $luzowej.

Podczas wprowadzania lub wycofywania endoskopu koricéwka dystalna musi
znajdowac sie w nieodchylonej pozycji. Nie wolno uzywac dzwigni sterowania, gdyz
moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.
Przed wyrzuceniem endoskopu nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa jego stanu
zgodnie z instrukcjq obstugi, aby zmniejszy¢ ryzyko powiktan pozabiegowych.

Nalezy starannie rozwazy¢ przeprowadzanie bronchoskopii u pacjentéw z powazna
chorobag serca (np. z arytmia zagrazajaca zyciu i niedawno przebytym zawatem miesnia
sercowego) lub z ostrg niewydolnos¢ oddechowg z hiperkapnig. W przypadku
planowania biopsji przezoskrzelowej nalezy wziag¢ pod uwage nieskorygowang
koagulopatie. U wspomnianych kategorii pacjentéw czesciej zdarzajq sie powazne
powiktania.

W rzadkich przypadkach stosowanie instrumentéw do endoterapii, w tym lasera sondy
kriogenicznej, moze spowodowac zator gazowy. Nalezy odpowiednio monitorowac
pacjenta w trakcie i po zakonczeniu leczenia.

Prady uptywowe pacjenta mogg dodawac sie podczas stosowania aktywnych instrumentéw
do endoterapii. Aktywne instrumenty do endoterapii musza by¢ sklasyfikowane jako
4typ CF” lub ,typ BF” zgodnie z norma IEC 60601. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
prowadzi¢ do zbyt wysokiego pradu uptywowego pacjenta i obrazen ciata pacjenta.
Instrumenty do endoterapii powinny byc¢ zawsze uzywane zgodnie z Instrukcjq obstugi
dostarczong przez producenta. Uzytkownicy powinni zawsze zna¢ srodki ostroznosci i
wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania narzedzi do endoterapii, w tym
stosowania odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowac urazy pacjenta lub uzytkownika.

Endoskop i wyswietlacz nalezy zawsze obstugiwac zgodnie z Instrukcjq obstugi kazdego
produktu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac urazy pacjenta lub
uzytkownika.

Do endoskopéw aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nie nalezy uzywac do endoterapii
instrumentéw laserowych lub wysokich czestotliwosci (takich jak sonda APC, goraca
petla, gorace kleszcze itp.), poniewaz nie s one kompatybilne. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.
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Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ odpowiedniego systemu zastepczego gotowego do
natychmiastowego uzycia, tak aby w przypadku wystapienia awarii mozna byto
kontynuowac zabieg.
Zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ endoskopu za pomocg ostrych instrumentéw
do endoterapii, takich jak igty.
Zachowac ostroznos¢ podczas obstugi koricowki dystalnej i nie dopusci¢, aby miata
ona stycznos$¢ z innymi przedmiotami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
endoskopu. Powierzchnia soczewki na korncéwce dystalnej jest bardzo delikatna,
w zwiagzku z czym moga wystepowac znieksztatcenia obrazu.
Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity do odcinka gietkiego, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie endoskopu. Przyktady niewtasciwej obstugi odcinka gietkiego:

- Skrecanie rekoma.

- Obstuga wewnatrz rurki intubacyjnej lub w dowolnej innej obudowie, w ktérej czu¢ opor.

- Wktadanie do rurki tracheostomijnej lub rurki o wstepnie nadanym ksztatcie,

gdy kierunek wygiecia nie pokrywa sie z krzywizna rurki.



5. Podczas przygotowywania i uzytkowania uchwyt endoskopu powinien by¢ suchy,
poniewaz ptyny przedostajace sie do uchwytu endoskopu moga spowodowac
nieprawidtowe dziatanie kamery.

6. Do otwierania worka i kartonowych opakowan nie nalezy stosowac¢ nozy ani innych
ostrych narzedzi, poniewaz moze to spowodowac powstanie ostrych krawedzi na
produkcie lub jego uszkodzenie.

7. W zadnym wypadku nie usuwac przycisku odsysania, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie endoskopu i utrate odsysania.

8. Endoskopu nalezy uzywac wytacznie z elektrycznymi wyrobami medycznymi zgodnymi
znorma IEC 60601-1, powigzanymi, obowigzujacymi normami lub réwnowaznymi
normami bezpieczenstwa. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzen.

1.6. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne niepozadane zdarzenia w odniesieniu do elastycznej bronchoskopii (nie wyczerpujaca
lista) tachykardia, bradykardia, hipotensja, krwawienie, skurcz oskrzeli/krtani, kaszel, dusznosg¢,
bol gardta, bezdech, drgawki, desaturacja/hipoksemia, krwawienie z nosa, krwioplucie, odma
optucnowa, zachtystowe zapalenie ptuc, obrzek ptucny, niedroznos¢ drég oddechowych,
goraczka/zakazenie, zatrzymanie oddechu/akgji serca.

1.7. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis systemu
Endoskop aScope 5 Broncho musi by¢ podtaczony do wyswietlacza Ambu. Informacje mozna
znalez¢ w Instrukcji obstugi odpowiednich wyswietlaczy Ambu.

2.1. Czesci systemu

Ambu® aScope™ 5 Broncho Numery czesci:
— do jednorazowego uzytku:

. 620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2
60cm/ 236" |

Modele aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nie s dostepne we wszystkich krajach.
Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

Nazwa produktu Srednica zewnetrzna Srednica wewnetrzna
[mm] " [mm]"
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"

maks. 4,8 mm/0,19"

2.2. Kompatybilnos¢ produktu

Endoskop aScope 5 Broncho jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu z:

Wyswietlaczami
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Uwaga: Kolor i geometria portu ztacza wyswietlacza musza odpowiadac kolorowi i geometrii ztacza
urzadzenia do obrazowania.
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Akcesoria endoskopowe

- Instrumenty do endoterapii pasywnej zgodne z identyfikatorem kanatu roboczego
(np. kleszcze do biopsji, szczoteczki do cytologii, igly endoskopowe)

- Instrumenty do endoterapii aktywnej zgodne z identyfikatorem kanatu roboczego
(np. sonda kriogeniczna)”

- Akcesoria ze standardowym tacznikiem Luer Slip i/lub Luer Lock (przy uzyciu dotaczonego
prowadnika)

" Endoskopy aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nie sa kompatybilne z instrumentami do endoterapii wysokich
czestotliwosci.

Smary i roztwory

- Woda sterylna

- Izotoniczny roztwoér soli fizjologicznej

- Lubrykanty na bazie wody

- Noradrenalina 0,5 mg

- Zel i roztwory do znieczulenia miejscowego, np.:
. 1 % roztwor lidokainy

+  2%lidokaina w zelu

. 10 % lidokaina w aerozolu

Akcesoria do zabezpieczania droznosci drég oddechowych zgodne znorma EN ISO 5361
- Rurki dotchawicze

- Maski krtaniowe

- Rurki tracheotomijne

- Rurki do laryngektomii

- Mocowania cewnika z dwoma punktami obrotu

Endoskop aScope 5 Broncho zostat uznany za kompatybilny z nastepujacymi rozmiarami rurek
intubacyjnych (ETT) i instrumentami do endoterapii (El):

Minimalna wewnetrzna El kompatybilny z
Srednica rurki intubacyjnej | kanalem roboczym
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2 mm
Nie ma gwarancji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie rozmiaru kanatu roboczego

beda kompatybilne. Kompatybilnos¢ wybranych instrumentéw nalezy sprawdzi¢ przed
zabiegiem.

Sprzet do odsysania
- Rurka ssaca o $rednicy wewnetrznej od 5,5 mm do 9,0 mm.
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2.3. Czesci endoskopu aScope 5 Broncho

13 =
e 10
16
i
n
— 12
Nr Czesc Funkcja
1 Rekojes¢ F’rzystosowana do uzytkowania przez osoby leworeczne
i praworeczne.
5 Dwignia sterowania Stuzy do poruszania korncowka dystalna w gére i w dét

(w jednej ptaszczyznie).

Umozliwia wprowadzanie ptynéw i instrumentow

Port kanatu rob
ort kanatu roboczego do endoterapii.

3
Kanat roboczy Umozliwia wpr?wadzanle /’odsysanle ptynoyv oraz

wprowadzanie instrumentéw do endoterapii.
Podtgczany do portu kanatu roboczego.

4 Zawor do biopsji Mozna wprowadzi¢ instrumenty do endoterapii lub
podtaczyc strzykawke.

5 Ztacze ssace Umozliwia podtaczenie rurki odsysajacej.

6 Przycisk ssania Stuzy do wtaczania odsysania.
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17

Czesc

Przyciski endoskopu 1i2

Pierscien regulacji obrotu
Ztacze rurki

Wprowadzacz
Wprowadzany odcinek

Odcinek gietki
Koncéwka dystalna
Ztacze wyswietlacza
Przewod

Ostona uchwytu
ochronnego

Rurka ochronna

Prowadnik

Funkcja

W zaleznosci od ustawien wyswietlacza Ambu,
dwa zdalne przetaczniki umozliwiajg bezposrednia
aktywacje na uchwycie czterech réznych funkgji,
takich jak przechwytywanie obrazu i filméw wideo,
ARC, zoom.

Umozliwia obracanie wprowadzacza podczas zabiegu.

Umozliwia podtaczenie rurek ze standardowym
ztgczem podczas zabiegu.

Elastyczny wprowadzacz do drég oddechowych.
Identyczny jak wprowadzacz.
Czes$¢ ruchoma.

Miesci kamere, Zrédto swiatta (dwie diody LED)
oraz wyjscie kanatu roboczego.

taczy z portem na wyswietlaczu Ambu.

Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do wyswietlacza
Ambu.

Chroni dZzwignie sterowania podczas transportu i
przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

Chroni wprowadzacz podczas transportu i
przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

Utatwia wprowadzanie strzykawek Luer Lock.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole doty-

czace endoskopu
aScope 5 Broncho

@Max oD

242

Opis Symbole doty- Opis
czace endoskopu
aScope 5 Broncho
Dtugos¢ robocza
__| wprowadzacza .ﬁ' Zakres temperatury.
EEEEX endoskopu.
Maksymalna szerokos¢
odcinka
wprowadzanego Ostrzezenie.

@Min ID

A
D120°
~X

(maksymalna $rednica
zewnetrzna).

Minimalna szerokos¢
kanatu roboczego
(minimalna $rednica
wewnetrzna).

Pole widzenia.

Ograniczenie
wilgotnosci.

AN
[

STERILE[EO|

Symbol instrukgji
obstugi.

Unikatowy
numer produktu.

Poziom opakowania
zapewniajacy
sterylnos¢.



Symbole doty-
czace endoskopu
aScope 5 Broncho

&

UK
CA

0086

Opis

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego.

Bezpieczenstwo
elektryczne, czegéc¢
aplikacyjna typu BF.

Kraj producenta:
Wyprodukowano
w Malezji.

Ocena zgodnosci w
Wielkiej Brytanii.

Osoba odpowiedzialna
w Wielkiej Brytanii.

Symbole doty-
czace endoskopu
aScope 5 Broncho

®

c M us

B

Opis

Produktu nie nalezy
uzywag, jesli jego
sterylna ostona jest
nieszczelna lub
opakowanie jest
uszkodzone.

Wyréb medyczny.

Znak ,UL Recognized
Component”

w Kanadzie i Stanach
Zjednoczonych.

Importer

(Dotyczy tylko
produktéw
importowanych do
Wielkiej Brytanii).

Petna lista objasnien symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Uzywanie systemu aScope 5 Broncho
Liczby w szarych kétkach odnoszg sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Przygotowanie i kontrola endoskopu aScope 5 Broncho
Posmarowac powierzchnie wprowadzacza wodnym lubrykantem medycznym, aby zapewnié
jak najmniejsze tarcie podczas wprowadzania endoskopu do ciata pacjenta.

Kontrola wzrokowa endoskopu

1

1. Sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. 1a

2. Usung¢ elementy ochronne z rekojesci i wprowadzacza. 1b

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen produktu, takich jak ostre
krawedzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowic zagrozenie

dla pacjenta. 1¢

4. Wiaczy¢ wyswietlacz Ambu. 2a 2b

Podczas przygotowywania i ogledzin monitora nalezy skorzystac z Instrukcji obstugi
wyswietlaczy Ambu. 2a 2b

Kontrola obrazu

1. Podfaczy¢ ztacze wyswietlacza do odpowiadajacego mu ztacza w kompatybilnym
wyswietlaczu. Upewnic sig, ze kolory sa identyczne i ze strzatki s wyréwnane. 3a 3b

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie widac obraz z kamery - skierowa¢ koricdwke dystalng endoskopu
w kierunku jakiegos obiektu, np. swojej dtoni. (4

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza (wiecej informacji
znajduje sie w instrukcji obstugi wyswietlacza Ambu).

4. Jesli obraz jest niewyrazny, przetrze¢ soczewke koncéwki dystalnej sterylng szmatka.
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Przygotowanie endoskopu aScope 5 Broncho

1. Ostroznie przesuna¢ dZzwignie sterowania do gory i w do6t celu maksymalnego wygiecia
odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignie sterowania w pozycji neutralnej.
Sprawdzi¢, czy odcinek gietki dziata poprawnie i gtadko. (5a

2. Ostroznie obrocic pierscien regulacji obrotu w lewo i w prawo, aby maksymalnie obrécic¢
wprowadzacz. Nastepnie obréci¢ pierscien regulacji obrotu z powrotem do pozycji
neutralnej. Upewni¢ sie, ze pierscien regulacji obrotu dziata prawidtowo i ptynnie. 5b

3. Naciska¢ kolejno przyciski endoskopu. Krétkie nacisniecie < 1 sekundy, a dtugie nacisniecie
> 1 sekundy. Informacje na temat ustawier domyslnych znajduja sie w Instrukcji obstugi
wyswietlacza. (5¢

4. Zapomoca strzykawki wprowadzi¢ 2 ml wody sterylnej i 2 ml powietrza do kanatu
roboczego (w przypadku strzykawki Luer Lock uzy¢ dotaczonego prowadnika). 5d
Nacisngc ttok i upewnic sig, ze nie wystepuje zaden przeciek, a z korncédwki dystalnej
wydostaje sie woda.

5. W razie potrzeby przygotowac odpowiedni sprzet do odsysania zgodnie z dostarczona
instrukcja obstugi. Podtaczyc rurke odsysajaca do ztgcza i nacisnac przycisk odsysania w
celu sprawdzenia, czy odsysanie dziata. (5e

6. W przypadku uzywania instrumentéw do endoterapii sprawdzi¢, czy maja wtasciwy
rozmiar i moga sie swobodnie porusza¢ w kanale roboczym. Dotaczonego prowadnika
mozna uzywac do podtaczania strzykawek Luer Lock lub do tatwego wprowadzania
bardzo migkkich instrumentoéw, takich jak migkkie cewniki, a w razie potrzeby réwniez
zabezpieczone szczotki do pobierania probek. (5f

7. Jesli dotyczy, przed rozpoczeciem zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy akcesoria lub instrumenty
do endoterapii sa kompatybilne z endoskopem.

8. Aby zabezpieczy¢ sie przed potencjalnie zakaznymi materiatami podczas zabiegu, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie srodkéw ochrony indywidualnej.

4.2, Obstuga endoskopu aScope 5 Broncho

Trzymanie endoskopu aScope 5 Broncho i manewrowanie koncéwka

Rekojes¢ endoskopu jest przystosowana do trzymania jedng reka.

Do poruszania dZwignia sterowania w goére i w dot stuzy kciuk, a przycisk odsysania jest
obstugiwany palcem wskazujagcym. Za pomoca dzwigni sterowania mozna zginac i prostowac
koncowke dystalna endoskopu w ptaszczyznie pionowej. 5a Poruszanie dzwignig w dot
powoduje wyginanie koricéwki do przodu (zginanie). Poruszanie dzwigniag w gére powoduje
wyginanie koricéwki dystalnej do tytu (prostowanie). Aby zapewnic¢ optymalny kat zginania
koncoéwki dystalnej, wprowadzacz powinien by¢ przez caty czas trzymany jak najbardziej
prosto. Po zgieciu przesuna¢ dzwignie sterowania z powrotem do pozycji neutralnej. To utatwi
manewrowanie.

Obracanie wprowadzacza 5b

Pierscien regulacji obrotu umozliwia obracanie wprowadzacza wzgledem rekojesci i
odwrotnie. Mozna to zrobi¢, przytrzymujac pierscien regulacji obrotu i obracajac rekojes¢ lub
odwrotnie: przytrzymujac rekojesc i obracajac pierscien. W obu przypadkach sprawdzi¢
wskazniki obrotu na pierscieniu regulacji obrotu oraz na czerwonym pierscieniu powyzej.
Pozycja neutralna (tj. 0°) oznacza, ze wskazniki sa wyréwnane. Mozliwy jest maksymalny obrét
0 120° w dowolnym kierunku. Klikniecie wskazuje, ze pierscieni regulacji obrotu obraca sie z
powrotem do pozycji neutralnej. Podczas obstugi pierscienia kontroli obrotéw nalezy zawsze
obserwowac obraz z kamery endoskopu, aby nie spowodowac obrazen pacjenta.

Przyciski endoskopu 5¢ 6a

Dwa przyciski endoskopu moga aktywowac do czterech funkgji.

Przyciski endoskopu mozna zaprogramowac za pomoca wyswietlacza Ambu (patrz Instrukcja
obsfugi wyswietlacza Ambu), a aktualne ustawienia znajduja sie w interfejsie uzytkownika
wyswietlacza Ambu.

Podczas uzywania aktywnych instrumentéw do endoterapii przyciski umieszczone na
rekojesci endoskopu sg nieaktywne, ale ich funkcje sa nadal dostepne z wyswietlacza Ambu.
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Zawér do biopsji 6b

Zawor do biopsji jest podtaczony do portu kanatu roboczego, umozliwiajac wprowadzenie
instrumentéw do endoterapii lub podtaczenie strzykawek.

Nasadke zaworu do biopsji mozna zdja¢, aby utatwi¢ wsuniecie do portu instrumentu do
endoterapii lub dodatkowego wyposazenia.

Jesli instrument do endoterapii lub wyposazenie dodatkowe nie sg uzywane, nalezy zawsze
zatozy¢ nasadke na zawér do biopsji, aby uniknaé wycieku i rozprysku ptynéw z otwartego
zaworu do biopsji lub zmniejszenia wydajnosci odsysania.

Ztacze rurki 6¢
Ztacze rurki umozliwia zamontowanie rurki intubacyjnej za pomoca tacznika I1SO w celu
wykorzystania podczas zabiegu intubacji.

Wprowadzanie endoskopu 7a

Posmarowac powierzchnie wprowadzacza wodnym lubrykantem medycznym w przypadku
wprowadzania endoskopu do ciata pacjenta. Jedli obraz endoskopowy stanie sie¢ niewyrazny,
mozna wyczysci¢ konicdwke dystalna, pocierajac nig delikatnie o btone sluzowa. Mozna réwniez
wyjac¢ endoskop i wyczysci¢ koricowke. Przy wprowadzaniu endoskopu przez usta zaleca sie
zatozenie ustnika chroniagcego pacjenta oraz endoskop przed zniszczeniem.

Wprowadzanie ptynéw 7b

Ptyny mozna wprowadzac¢ przez kanat roboczy, podtaczajac strzykawke do zaworu do biopsji.
W przypadku uzywania strzykawki Luer Lock nalezy uzy¢ dotaczonego prowadnika. Wprowadzic¢
koncéwke strzykawki lub prowadnik catkowicie do zaworu do biopsji (z nasadka zaworu lub
bez niej) i nacisnad ttoczek, aby wprowadzi¢ ptyn. Podczas wykonywania tej czynnosci nie
wigczac funkgji odsysania, poniewaz wprowadzony ptyn zostanie skierowany do zbiornika na
wydzieliny. Aby zapewni¢ podanie ptynu w catosci, nalezy przedmuchac kanat 2 ml powietrza.

Wsysanie 7¢

Gdy do ztacza odsysania jest podtaczony uktad odsysajacy, mozna zastosowac odsysanie,
naciskajac przycisk odsysania palcem wskazujacym. Jesli w kanale roboczym znajduje sie
prowadnik i/lub akcesorium endoskopowe, dziatanie funkcji odsysania jest ograniczone.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania funkcji odsysania zaleca sie catkowite usuniecie
prowadnika lub strzykawki na czas odsysania.

Wprowadzanie instrumentéw do endoterapii i wyposazenia dodatkowego 7d

Do pracy z endoskopem nalezy zawsze wybierac instrumenty do endoterapii o odpowiednim
rozmiarze (zob. rozdziat 2.2). Maksymalny kompatybilny rozmiar instrumentu jest podany na
porcie kanatu roboczego. Sprawdzi¢ instrument do endoterapii przed uzyciem. W przypadku
jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie akcesorium nalezy je wymienic.
Wprowadzi¢ instrument do portu kanatu roboczego i ostroznie wsuwa¢ do momentu pojawienia
sie odpowiedniego obrazu na monitorze.

Podczas wprowadzania trzymac instrument do endoterapii blisko otworu zaworu do biopsji i
wprowadzaé go prosto do otworu, delikatnymi i krétkimi ruchami posuwistymi, aby unikna¢
wygiecia lub peknigcia instrumentu. Dotaczonego prowadnika mozna uzywac do fatwego
wprowadzania bardzo migkkich instrumentoéw, takich jak miekkie cewniki, a w razie potrzeby
réwniez zabezpieczone szczotki do pobierania prébek. Uzycie nadmiernej sity podczas
wprowadzania moze uszkodzi¢ instrument do endoterapii. Gdy odcinek gietki endoskopu
ulegnie znacznemu zagieciu, a wprowadzenie instrumentu do endoterapii stanie sie trudne,
nalezy maksymalnie wyprostowac¢ odcinek gietki.

Nie otwiera¢ koricowki instrumentu do endoterapii ani nie wysuwac koncéwki instrumentu do

endoterapii z jego ostonki, gdy narzedzie znajduje sie w kanale roboczym, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie zaréwno instrumentu do endoterapii, jak i endoskopu.
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Wprowadzanie aktywnych instrumentéw do endoterapii 7d

Aktywne instrumenty do endoterapii powinny by¢ zawsze uzywane zgodnie z instrukcja
obstugi dostarczong przez producenta. Uzytkownicy powinni zawsze zna¢ srodki ostroznosci i
wytyczne dotyczace whasciwego stosowania aktywnych narzedzi do endoterapii, w tym
stosowania odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej.

Nie aktywowac instrumentu do endoterapii w kanale roboczym, dopoki dystalna koncéwka
instrumentu nie jest widoczna na obrazie.

Uzywanie aktywnych instrumentéw do endoterapii moze zaktéca¢ normalna jako$¢ obrazu
endoskopowego, a zaktocenia te nie s3 oznaka wadliwego dziatania systemu endoskopowego.
Rézne czynniki moga wptywac na jakos¢ obrazu endoskopowego podczas uzywania aktywnych
instrumentéw do endoterapii. Czynniki takie jak intensywnos¢, wysoka moc dziatania, mata
odlegtos¢ sondy instrumentu od koncéwki endoskopu i nadmierne spalanie tkanki moga mie¢
niekorzystny wptyw na jakos$¢ obrazu.

Wycofywanie endoskopu 8
Podczas wycofywania endoskopu dZzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Endoskop nalezy wyjmowac¢ powoli, obserwujac obraz endoskopowy z kamery.

4.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

1. Czy brakuje ktérejkolwiek czesci odcinka gietkiego, soczewki lub wprowadzacza? Jesli tak,
nalezy znalez¢ brakujace elementy.

2. Czy odcinek gietki, soczewka lub wprowadzacz nosza jakiekolwiek slady uszkodzen? Jesli
tak, nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ produktu i ustali¢, czy nie brakuje jakichkolwiek czesci.

3. Czy na powierzchni odcinka gietkiego, soczewki lub wprowadzacza sa dziury, rozciecia,
nieréwnosci, specznienia badz inne nieprawidtowosci? Jesli tak, nalezy sprawdzi¢ produkt i
ustali¢, czy nie brakuje jakichkolwiek czesci.

Jesli konieczne s dziatania naprawcze (kroki od 1 do 3), nalezy postepowac zgodnie z procedurami

obowiazujacymi w szpitalu.

Rozlaczanie

Odfaczy¢ endoskop od wyswietlacza 10.. Endoskop aScope 5 Broncho jest urzadzeniem
jednorazowego uzytku. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego urzadzenia,
poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia. Konstrukcja i uzyte materiaty nie s zgodne z konwencjonalnymi
metodami czyszczenia i sterylizacji.

Utylizacja 11

Po uzyciu endoskop aScope 5 Broncho jest uznawany za skazony i musi zosta¢ poddany
utylizacji zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania
odpaddw medycznych zawierajacych podzespoty elektroniczne.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Endoskop jest zgodny z normami:

- Norma EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne w
zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma EN 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej - Czesci 2-18: Wymagania
szczego6towe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
urzadzen endoskopowych.

- Norma IEC 60601-1-2 dotyczaca aparatury elektromedycznej — Czesci 1-2: Wymagania ogdlne
w zakresie bezpieczenstwa i dziatania - Norma uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne -
wymagania i badania.

-1S0 10993-1 dotyczaca biologicznej oceny wyrobéw medycznych - Czes¢ 1: Ocena i badanie
w ramach procesu zarzadzania ryzykiem.

-1S0 8600-1 Endoskopy — endoskopy medyczne i urzadzenia do endoterapii — Czes¢ 1:
Wymagania ogolne.

246



5.2. Dane techniczne endoskopu aScope 5 Broncho

Wprowadzacz

Odcinek gietki' [°]

Srednica wprowadzacza [mm, (")]

Maksymalna srednica wprowadzanego odcinka
[mm, ("]

Srednica koncoéwki dystalnej [mm, ()]

Minimalny rozmiar rurek intubacyjnych
($red. wew.) [mm]

Dtugos¢ robocza [mm, (")]
Funkcja obrotowa [°]
Oznaczenia gtebokosci [cm]
Kanat roboczy

Kanat instrumentu szeroko$¢? [mm, (")]
Minimalna szeroko$¢ kanatu na narzedzia? [mm, (")]

Przechowywanie

Zalecana temperatura przechowywania?® [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa]

System optyczny

Kat pola widzenia [°]

Kierunek widzenia [°]

Gtebia ostrosci [mm]

Metoda oswietlenia

Ztacze ssace

Srednica wewnetrzna rurki taczacej [mm]
Sterylizacja

Metoda sterylizacji

Srodowisko pracy

Temperatura [°C, (°F)]

Wilgotnos¢ wzgledna [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa]

Wysokos¢ n.p.m. [m]

Biokompatybilnos¢

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest

trzymany prosto.

2. Nie ma zadnej gwarangji, ze instrumenty do endoterapii wybrane jedynie na podstawie
minimalnej szerokosci kanatu narzedzia beda zgodne z endoskopem.
3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skréci¢ okres przechowywania.

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210N 210V

4,2 (0,17)
4,8(0,19)

4,4(0,17)
50

600 (23,6) + 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (+ 15 %)

0 (widok do przodu)
3-100

Dioda LED

@55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Tlenek etylenu

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Endoskop aScope 5 Broncho jest

biokompatybilny
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6. Rozwigzywanie problemoéow
W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usunigcia usterki.

Problem

Brak obrazu
nazywo na
ekranie, ale jest
widoczny interfejs
uzytkownika, lub
widoczny obraz
nie zmienia sie.

Niska jakos¢
obrazu.
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Mozliwa przyczyna

Endoskop nie jest
podtaczony do
wyswietlacza.

Wystepuja problemy z
komunikacjg miedzy
wyswietlaczem a
endoskopem.

Endoskop jest uszkodzony.

Wyswietlany jest wczesniej
zarejestrowany obraz na
z06ttej karcie zarzadzania
plikami.

Krew, $lina itp. na soczewce
(koricéwce dystalnej).

Zalecane dzialanie

Podtaczy¢ endoskop do zielonego
ztacza na wyswietlacza.

1. Zrestartowac endoskop
aScope 5 Broncho, wyjmujac
i ponownie wktadajac wtyczke
endoskopu do gniazda.

2. Wylgczy¢ wyswietlacz i wtaczy¢ go
ponownie (zasilanie wytaczone/
wtaczone).

Nadal brak obrazu;

3. Zapoznac sie z Instrukcjq obstugi
wyswietlacza, aby uzyskac szczego-
towe informacje na temat rozwigzy-
wania problemoéw lub alternatywnie
wzig¢ nowy endoskop.

Wymieni¢ endoskop na nowy
egzemplarz.

Powréci¢ do obrazu na zywo, naciskajac
niebieska karte obrazu na zywo, lub
uruchomi¢ ponownie wyswietlacz,
naciskajac i przytrzymujac przez co
najmniej 2 sekundy przycisk zasilania.
Gdy wyswietlacz sie wylaczy, ponownie
nacisna¢ jeden raz przycisk zasilania.

Potrze¢ delikatnie koricdwke dystalna
o btone $luzowa. Jesli nie uda sie
wyczysci¢ soczewki w ten sposéb,
wyjac endoskop i wytrze¢ soczewke
przy uzyciu sterylnej gazy.



Problem

Brak lub
ograniczone
dziatanie funkgji
odsysania lub
trudnosci z
wprowadzeniem
instrumentu do
endoterapii do
kanatu roboczego.

Zawér do biopsji.

Przyciski
endoskopu.

Przycisk ssania.

Mozliwa przyczyna

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Ssanie nie jest aktywne.

Instrument do endoterapii/
prowadnik/strzykawka
wilozone do portu kanatu
roboczego/zaworu do
biopsji (dotyczy sytuacji,
gdy nie ma ssania lub jest
ono ograniczone).

Brak nasadki na
zaworze do biopsji.

Trudnosci z wprowadzeniem
instrumentu do endoterapii
przez kanat roboczy.

Ustawienia przyciskow
endoskopu réznig sie od
preferowanych ustawien.

Przycisk odsysania
odfaczony od endoskopu.

Zalecane dzialanie

Wyczysci¢ kanat roboczy za pomoca
szczoteczki do czyszczenia lub
przeptukaé go przy uzyciu strzykawki
wypetnionej sterylna solg fizjologiczna.
Podczas wprowadzania ptynéw nie
uzywac przycisku odsysania.

Sprawdzi¢, czy rurka ssaca jest
prawidtowo podtaczona do endoskopu
i uktadu ssacego. Sprawdzi¢, czy system
ssacy jest wiaczony.

Wyja¢ instrument do endoterapii lub
prowadnik/strzykawke z portu kanatu
roboczego/zaworu do biopsji.
Sprawdzi¢, czy uzyty instrument jest
zgodny z identyfikatorem kanatu
roboczego.

Sprawdzi¢, czy nasadka jest
przymocowana do zaworu do
biopsji, aby unikng¢ zmniejszenia
wydajnosci ssania.

Zapewni¢ kompatybilnos¢ instrumentu
do endoterapii z rozmiarem kanatu
roboczego.

Po zdjeciu nasadki z zaworu do biopsji
fatwiejsze moze by¢ wprowadzenie
instrumentu do endoterapii do portu
kanatu instrumentu.

Ustawic funkcje przycisku endoskopu
zgodnie z preferencjami, korzystajac z
instrukcji obstugi wyswietlacza.

Zamontowac ponownie przycisk ssania
i przetestowac funkcje ssania zgodnie
z pkt (5e przygotowywania. Jesli to nie
pomoze, uzy¢ nowego endoskopu.
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1. Informacao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas Instrugdes de utilizagdo antes de utilizar o aScope 5 Broncho.

As Instrugdes de utilizagdo podem ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as
precaugdes relacionados com a operagao do endoscépio. Antes da utilizacdo inicial do
endoscépio, é essencial que os operadores recebam formagao suficiente em técnicas
endoscépicas clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido, indicag¢des, avisos,
precaugdes e contraindicagdes mencionadas nestas instrugdes.

Nao existe garantia para o endoscépio.

Neste documento, o endoscdpio refere-se a instru¢des que se aplicam apenas ao endoscépio e
sistema refere-se a informacoes relevantes para o aScope 5 Broncho e a unidade de visualizacao
e acessorios Ambu compativeis. Salvo especificagdo em contrério, endoscépio refere-se a todas
as variantes do aScope5 Broncho.

Neste documento, o termo aScope 5 Broncho refere-se ao Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Fim a que se destina

O aScope 5 Broncho destina-se a procedimentos endoscdpicos e exames nas vias respiratorias
e na arvore traqueobronquica.

O aScope 5 Broncho destina-se a fornecer visualizagao através de uma unidade de visualizagdo
Ambu compativel e a permitir a passagem de instrumentos de endoterapia através do seu
canal de trabalho.

Pacientes a que se destina
Adultos.

Ambiente de utilizagao pretendido
Para utilizacdo em ambientes hospitalares.

1.2. Indicagdes de utilizacdo

O aScope 5 Broncho destina-se a procedimentos de intubagéo oral, nasal e percutanea e de
broncoscopia flexivel, em qualquer situacéo clinica em que a intubagao se aplique ou em que
um médico espere que a broncoscopia venha a ter um impacto terapéutico ou de diagndstico
substancial.

1.3. Contraindicagdes
Néo conhecidas.u

1.4. Beneficios clinicos
A aplicagao Unica minimiza o risco de contaminagao cruzada do paciente.

1.5. Adverténcias e precaucoes

ADVERTENCIAS A

1. Apenas destinado a utilizagdo por profissionais de cuidados de satde habilitados e
com experiéncia em técnicas e procedimentos endoscépicos clinicos. O incumprimento
desta instrucdo pode resultar em ferimentos dos pacientes.

2. O endoscdpio é um dispositivo de utilizacao unica e deve ser manuseado em conformidade
com a pratica médica aceite para dispositivos deste tipo, por forma a evitar a contaminagdo
do endoscopio antes da insercao.

3. Para evitar a contaminagao, ndo utilize o endoscépio se a respetiva barreira de esterilizagao
ou embalagem se encontrarem danificadas.

4. Nao tente limpar e reutilizar o endoscépio, pois o dispositivo é de utilizagdo Unica.

A reutilizagao do produto pode causar contaminacdo, levando a infecoes.

5. Nao utilize o endoscopio ou um instrumento de endoterapia se este estiver danificado
de alguma forma ou se alguma parte da verificacao funcional falhar (ver a seccao 4.1.),
uma vez que uma falha pode resultar em ferimentos no paciente.
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Para detetar imediatamente eventos de dessaturagdo, os pacientes devem ser sempre
monitorizados durante a utilizagao.

Caso ocorra uma avaria durante o procedimento endoscépico, interrompa imediatamente
o procedimento, para evitar ferimentos no paciente, e retire o endoscépio.

O dispositivo ndo deve ser utilizado se ndo for possivel fornecer oxigenagdo suplementar
adequada ao paciente durante o procedimento. O incumprimento desta instru¢ao pode
resultar na dessaturagdo do paciente.

Certifique-se sempre de que qualquer tubo ligado ao conector de aspiracao na sonda
estd ligado a um dispositivo de aspiragéo. Fixe corretamente o tubo no conector de
aspiracdo antes de aplicar aspiragao. O incumprimento desta instrucao pode resultar
em ferimentos no paciente ou no utilizador.

. Aplique um vacuo maximo de 85 kPa (638 mmHg) durante a aspiracéo. A aplicacdo de
demasiado vacuo pode tornar dificil interromper a aspiracao e pode causar ferimentos
ao paciente.

. Verifique sempre a compatibilidade da sonda com os acessérios de gestao das vias
aéreas e os instrumentos de endoterapia. O incumprimento desta instru¢cdo pode
resultar em ferimentos no paciente.

. Para os pacientes ndo entubados, recomenda-se a utilizagdo de uma boquilha ao
introduzir o endoscoépio por via oral, para evitar que o paciente morda o cabo de
insercdo e possa causar danos nos dentes.

. A forma e o tamanho da cavidade nasal e a sua adequacao para a insercao transnasal
podem variar de paciente para paciente. Antes do procedimento, devem ser tidas em
conta diferencas individuais nas formas e tamanhos dos limens nasais do paciente,
bem como na sua recetividade a insercéo transnasal. Nunca utilize forca durante a
insercao ou retirada do endoscépio de forma transnasal, pois podem ocorrer ferimentos
no paciente.

. Certifique-se de que a orientacdo da imagem é a prevista e tenha o cuidado de verificar
se aimagem no ecra é uma imagem em direto ou uma imagem gravada. Se nao o fizer,
aumentara a dificuldade de navegacao e pode resultar em danos na mucosa ou no tecido.

. Observe sempre a imagem endoscépica em direto na unidade de visualizagdgo Ambu
ou no monitor externo ao avancar ou retirar o endoscépio, ao operar a seccao de
flexdao ou ao aspirar. O incumprimento desta instrucao pode resultar em danos na
mucosa ou no tecido.

. Certifique-se de que a valvula de bidpsia e a respetiva tampa estao devidamente
colocadas antes de aspirar. Durante a aspiracdo manual, certifique-se de que a ponta
da seringa esta completamente inserida na entrada do canal de trabalho/vélvula de
bidpsia antes da aspiracdo. O incumprimento desta instrucdo pode expor utilizadores
desprotegidos ao risco de infegao.

. As imagens do endoscépio ndo devem ser utilizadas como meio independente de
diagnéstico para qualquer manifestacao clinica. Os profissionais de cuidados de
saude devem interpretar e justificar qualquer concluséo por outros meios e a luz das
caracteristicas clinicas do paciente. O incumprimento desta instru¢ao pode resultar
num diagnéstico tardio, incompleto ou inadequado.

. Certifique-se sempre de que a seccdo de flexdo esta numa posicdo reta ao inserir ou
retirar um instrumento de endoterapia do/no canal de trabalho. Ndo opere a alavanca
de controlo e nunca exerca forca excessiva, pois tal pode resultar em ferimentos no
paciente e/ou danos no endoscépio.

. Nao danifique o elemento de insercdo durante a utilizagao. Isto pode expor superficies
afiadas que podem causar danos a mucosa ou isto pode resultar em partes do produto
deixadas dentro do paciente. Deve ter-se cuidado para evitar danificar o elemento de
insercdo quando estiver a utilizar o endoscépio com instrumentos de endoterapia.

. Os técnicos de broncoscopia e os assistentes devem estar familiarizados com os
equipamentos de protecao individual adequados para os procedimentos de
broncoscopia, para evitar a contaminagao dos colaboradores.

. Néo ative um instrumento de endoterapia (especialmente a laser) no endoscépio antes
de a extremidade distal do instrumento se ver na imagem na unidade de visualizagao,
ja que isto pode causar lesdes ao paciente ou danos no endoscépio.
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

A extremidade distal do endoscépio pode aquecer devido ao aquecimento da peca
emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a ponta distal e a membrana
mucosa, pois isto pode causar lesdes na mucosa.

Durante a insercao ou remoc¢ao do endoscdpio, a ponta distal devera encontrar-se
numa posi¢do nao inclinada. Nao opere a alavanca de controlo, pois isso pode resultar
em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscopio.

Realize sempre uma verificagdo visual de acordo com as instrugdes contidas nestas
Instrugées de utilizagdo antes de colocar o endoscopio num recipiente para residuos,
para minimizar o risco de complicagdes p6s-procedimento.

O utilizador deve usar o seu juizo profissional ao decidir se um procedimento de
broncoscopia é adequado para pacientes com doenga cardiaca grave (por ex., arritmia
potencialmente fatal e enfarte do miocardio recente) ou insuficiéncia respiratéria aguda
com hipercapnia. A coagulopatia nao corrigida é relevante se estiver planeada a biépsia
transbronquial. As complicacdes graves tém uma taxa mais elevada nas categorias de
pacientes mencionadas.

A utilizagdo de instrumentos de endoterapia, incluindo a sonda crio, pode, em casos
raros, causar embolia gasosa. Monitorize o paciente adequadamente durante e apd6s

o tratamento.

As correntes de fuga do paciente podem ser aditivas ao utilizar instrumentos de endoterapia
ativos. Os instrumentos de endoterapia ativos devem ser classificados como "tipo CF"
ou "tipo BF" de acordo com a norma IEC 60601. O incumprimento desta instrugao pode
resultar numa fuga de corrente do paciente demasiado elevada e em lesdes no paciente.
Os instrumentos de endoterapia devem ser sempre utilizados de acordo com as
respetivas Instru¢ées de utiliza¢do do fabricante. Os utilizadores devem estar sempre
familiarizados com as precaucoes de seguranca e com as diretrizes sobre a utilizacao
adequada dos instrumentos de endoterapia, incluindo a utilizacdo de equipamento
de protecdo individual adequado. O incumprimento desta instru¢do pode resultar em
ferimentos no paciente ou no utilizador.

Utilize sempre o endoscépio e a unidade de visualizacao de acordo com as Instrugées
de utilizagdo de cada produto. O incumprimento desta instrucdo pode resultar em
ferimentos no paciente ou no utilizador.

Nao utilize instrumentos laser ou de endoterapia de alta frequéncia (como sonda APC,
lago quente, pingas quentes, etc.) com o aScope 5 Broncho 4.2/2.2, pois ndo é compativel.
O incumprimento desta instrucdo pode resultar em lesdes no paciente.

PRECAUCOES

1.
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Possuir um sistema de reserva adequado e prontamente disponivel para utilizacao
imediata, de forma a que o procedimento possa ser mantido em caso de mau
funcionamento.
Tenha cuidado para nao danificar o endoscépio em combinagao com instrumentos
de endoterapia afiados, tais como agulhas.
Tenha cuidado ao manusear a ponta distal e ndo permita que toque noutros objetos,
pois tal pode provocar danos no endoscépio. A superficie da lente da ponta distal é
fragil e poderé ocorrer distorgao visual.
Nao exerca forga excessiva na secgao de flexao, pois tal podera provocar danos no
endoscépio. Exemplos de manuseamento inadequado da seccdo de flexdo incluem:
- Tor¢do manual.
- Operar no interior de um tubo endotraqueal ou em qualquer outro caso em que se
sinta resisténcia.
- Inserir num tubo pré-moldado ou num tubo de traqueostomia com a direcao de
flexdo nao alinhada com a curva do tubo.
Mantenha o manipulo do endoscdpio seco durante a preparacao e utilizacdo, uma vez
que os liquidos que entram no punho do endoscépio podem provocar avarias na camara.



6. Nao utilize uma faca nem qualquer outro instrumento afiado para abrir a bolsa ou a
caixa de cartdo, pois pode causar extremidades afiadas ou avarias no produto.

7. Nunca retire o botdo de aspiracéo, pois tal pode resultar em danos no endoscépio e
na perda de aspiracdo.

8. Utilize o endoscépio apenas com equipamento médico elétrico que esteja em
conformidade com a norma IEC 60601-1, quaisquer normas colaterais e particulares
aplicaveis associadas ou normas de segurancga equivalentes. O incumprimento desta
instrucdo pode resultar em danos no equipamento.

1.6. Eventos adversos possiveis

Potenciais eventos adversos relacionados com broncoscopia flexivel (ndo exaustiva):
taquicardia/bradicardia, hipotensdo, hemorragia, broncoespasmo/laringospasmo, tosse,
dispneia, dor de garganta, apneia, crise, dessaturacado/hipoxemia, epistaxismo, hemodialise,
pneumotdrax, pneumonia de aspiragao, edema pulmonar, obstrugao das vias aéreas, febre/
infecdo e paragem cardiorrespiratoéria.

1.7. Notas gerais
Se durante a utilizacao deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descricao do sistema

O aScope5 Broncho deve ser ligado a uma unidade de visualizagdo Ambu. Para obter mais
informacdes sobre as unidades de visualizacdo Ambu, consulte as Instru¢ées de utiliza¢do das
respetivas unidades de visualizagao.

2.1. Pecas do sistema

Ambu® aScope™ 5 Broncho Numeros de peca:
- Dispositivo de utilizacao unica:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

60 cm/ 23.‘

O aScope 5 Broncho 4.2/2.2 néao estao disponiveis em todos os paises. Contacte o seu
representante de vendas local.

Nome do produto Diametro exterior Diametro interior
[mm] " [mm]"
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"

max. 4,8 mm/0,19"

2.2. Compatibilidade do produto

O aScope5 Broncho foi concebido para utilizagdo em conjunto com:

Unidades de visualizagao

- Ambu® aBox™ 2

- Ambu® aView™ 2 Advance

Nota: A cor e a geometria da porta do conector na unidade de visualizagdo tém de corresponder a cor e
geometria do conector no dispositivo de visualizagao.

Acessorios endoscopicos

- Instrumentos para endoterapia compativeis com o ID do canal de trabalho (tais como pingas
de bidpsia, escovas para citologia, agulhas endoscopicas)

- Instrumentos para endoterapia ativa compativeis com o ID do canal de trabalho (tais como a
sonda crio)”

- Acessorios com Luer slip padréo e/ou Luer Lock (utilizando o introdutor incluido)

*Os aScope 5 Broncho 4.2/2.2 ndo sao compativeis com instrumentos de endoterapia de alta frequéncia.
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Lubrificantes e solu¢des

- Agua esterilizada

- Solugéo salina isoténica

- Lubrificantes de base aquosa

- Noradrenalina 0,5 mg

- Gel anestésico local e solugdes, por exemplo:
+  Solugédo de lidocainaa 1%

«  Geldelidocainaa2 %

«  Spray de aerossol Lidocaina 10 %

Acessorios de gestao das vias aéreas em conformidade com a norma EN 1SO 5361
- Tubos endotraqueais

- Mascaras laringeas

- Tubos de traqueostomia

- Tubos para laringectomia

- Suportes de cateter de articulacdo dupla

O aScope5Broncho foi avaliado como compativel com os seguintes tamanhos de tubos
endotraqueais (TE) e instrumentos de endoterapia (El):

Compativel com El
com um canal de
trabalho de

Diametro interno
minimo do TE

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm
Nao hé garantia de que os instrumentos selecionados, a utilizarem apenas este tamanho de

canal de trabalho, sejam compativeis em combinacédo. Antes do procedimento, deve ser
testada a compatibilidade dos instrumentos selecionados.

Equipamento de aspiracao
- Tubo de aspiragao de diametros interiores entre 5,5 mm e 9,0 mm.
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2.3. Pecas do aScope 5 Broncho

13
A 10
16
1}
{
n
- 12
N.c Peca Funcao
1 Pega Concebida para a médo esquerda e direita.
M istal i i
5 Alavanca de controlo , ovea ponta distal para cima ou para baixo num
Unico plano.
Entrada do canal de Permite a instilacdo de fluidos e a insercao de
trabalho instrumentos de endoterapia.
3
Pode ser usado para instilacdo/aspiracdo de fluidos e
Canal de trabalho . < . P céo/aspirag )
insercdo de instrumentos de endoterapia.
Ligado a entrada do canal de trabalho. Os instrumentos
4 Valvula de bidpsia de endoterapia podem ser inseridos ou uma seringa
pode ser colocada.
5 Conector de aspiracao Permite a ligacado do tubo de aspiracao.
6 Botao de aspiragao Aspiracao quando premido.
Dependendo das defini¢des na unidade de
. . visualizacdo Ambu, os dois interruptores remotos
Botbes do endoscépio X S
7 permitem a ativagao direta na pega de quatro

le2

funcionalidades diferentes, como captagao de
imagens e videos, ARC, zoom.
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N.° Peca Funcao
8 Anel de controlo da
rotagao
9 Ligagdo do tubo
Cabo de insercéo
10
Parte inserida
1 Secgdo de flexao

12 Ponta distal

Conector da unidade de

13 e .
visualizacdo

14 Cabo

15 Cobertura da pega

de protecdo

16 Tubo de protecdo

7 Introdutor

procedimento.

durante o procedimento.

Igual ao cabo de inser¢ao.

Peca manejével.

Permite a rotacdo do cabo de insercao durante o

Permite a fixacdo de tubos com conector padrao

Cabo flexivel de insercdo nas vias aéreas.

Contém a camara, a fonte de iluminacéo (dois LEDs),
bem como a saida do canal de trabalho.

Liga a entrada do conector na unidade de visualizagédo
Ambu.

Transmite o sinal de imagem para a unidade de
visualizacdo Ambu.

Protege a alavanca de controlo durante o transporte

e o armazenamento. Remover antes da utilizacdo.

Protege o cabo de insercdo durante o transporte
e o armazenamento. Remover antes da utilizagéo.

Para facilitar a introducédo de seringas Luer Lock.

3. Explicagao dos simbolos utilizados

Simbolos para
os dispositivos
aScope 5 Broncho

| 50 /235

@ DE max.
@ DI min.

A
D120°
~X
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Descricao

Comprimento util

do cabo de insercéo.

Largura maxima da
parte inserida
(diametro externo
maximo).

Largura minima do
canal de trabalho
(diametro interno
minimo).

Campo de visdo.

Limite de humidade.

Limite de pressdo
atmosférica.

Simbolos para
os dispositivos
aScope 5 Broncho

B = B~

STERILE[EO|

@)

Descricao

Limite de
temperatura.

Aviso.

Simbolo das IU.

Numero de
identificacdo de
comércio global.

Nivel de embalagem
que garante a
esterilidade.

Néo utilize o produto
se a respetiva barreira
de esterilizagéo ou
embalagem se
encontrar danificada.



Simbolos para Descricao Simbolos para Descricao
os dispositivos os dispositivos
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho

Peca Aplicada do Tipo

BF de Seguranca Dispositivo médico.

Elétrica.

Marca de componente
Pais de fabrico: “ reconhecido UL para
Fabricado na Malasia. C us o Canadd e Estados

Unidos.

U K Avaliagao de Importador

C n conformidade @ FApenas para produtos
importados para a

0086 do Reino Unido. Gra-Bretanha).

Pessoa responsavel
no Reino Unido.

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizacao do aScope 5 Broncho
Os nuimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1. Preparacao e inspecao do aScope 5 Broncho
Lubrifique o cabo de inser¢do com um lubrificante de grau médico de base aquosa,
para assegurar o menor atrito possivel quando o endoscopio for inserido no paciente.

Inspecao visual do endoscépio 1

1. Verifique se o selo da bolsa esta intacto. 1a

2. Certifique-se de que retira os elementos de protecao da pega e do cabo de inser¢ao. (1b

3. Verifique se ndo existem impurezas ou danos no produto, tais como superficies asperas,
arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. (1c

4. Ligue a unidade de visualizagdo Ambu. 2a 2b

Consulte as Instrugées de utilizagdo da unidade de visualizagdo Ambu para a preparagao e
inspecao da unidade de visualizagdo Ambu. 2a 2b

Inspecdo daimagem

1. Ligue o conector da unidade de visualizacdo ao conector correspondente na
unidade de visualizagao compativel. Certifique-se de que as cores sao idénticas e tenha o
cuidado de alinhar as setas. 3a 3b

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecra apontando a ponta distal
do endoscopio para um objeto, por exemplo, a palma da sua méo. (4

3. Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizagao (consulte as
Instrugbes de utilizagdo da unidade de visualizagdo Ambu).

4. Se ndo conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a lente na ponta distal com um pano
esterilizado.

Preparagao do aScope 5 Broncho

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para cima e para baixo, para dobrar a seccao
de flexdao o mais possivel. Em seguida, faca deslizar lentamente a alavanca de controlo até a
posicdo neutra. Confirme que a sec¢do de flexao funciona suave e corretamente. 5a

2. Rode cuidadosamente o anel de controlo da rotacao para a esquerda e para a direita para
rodar o cabo de inser¢do o mais possivel. Em seguida, volte a rodar o anel de controlo da
rotacao para a posicao neutra. Confirme que o anel de controlo da rotacdo funciona de
forma suave e correta. 5b
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3. Pressione os botdes do endoscopio, um ap6s o outro. Pressdo curta <1 segundo e pressao
longa > 1 segundo. Para obter as predefini¢oes, consulte as Instrugdes de utilizagdo da
unidade de visualizagao. (5¢

4. Utilizando uma seringa, insira 2 ml de dgua esterilizada e 2 ml de ar no canal de trabalho
(se aplicar uma seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido). Pressione o émbolo para
garantir que nao existem fugas e de que sai agua pela ponta distal. 5d

5. Se aplicével, prepare o equipamento de suc¢ao de acordo com as Instrugdes de utilizagao
do fornecedor. Ligue o tubo de sucgdo ao conector de sucgdo e prima o botdo de sucgao
para verificar se a succdo é aplicada. 5e

6. Se for o caso, verifique se os instrumentos de endoterapia de tamanho apropriado conseguem
passar através do canal de trabalho sem resisténcia. O introdutor incluido pode ser utilizado
para a ligagdo de seringas Luer Lock ou para facilitar a inser¢ao de instrumentos muito
macios, tais como cateteres maledveis e escovas de espécimes protegidas, se necessario. (5f

7. Se aplicavel, verifique se os acessdrios ou os instrumentos de endoterapia sao compativeis
com o endoscopio antes de iniciar o procedimento.

8. Para proteger contra materiais potencialmente infecciosos durante o procedimento,
considere a utilizagdo de equipamento de protecédo individual.

4.2, Operacao do aScope 5 Broncho

Segurar o aScope 5 Broncho e manipular a ponta

A pega do endoscépio pode ser manuseada com qualquer uma das maos.

Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo para cima e para baixo e o dedo indicador
para operar o botao de aspiracdo. A alavanca de controlo é utilizada para dobrar e prolongar a
ponta distal do endoscépio no plano vertical 5a. Mover a alavanca de controlo para baixo fara
com que a ponta dobre anteriormente (flexdo). Mové-la para cima faré com que a ponta distal
dobre posteriormente (extensao). O cabo de insercao deve ser sempre mantido o mais reto
possivel, para garantir um angulo ideal de flexao na ponta distal. Apos a flexao, a alavanca de
controlo deve ser colocada novamente na posicao neutra. Isto ird aumentar/facilitar a
manobrabilidade.

Rotacao do cabo de insercdo 5b

O anel de controlo da rotagao permite que o utilizador rode o cabo de inser¢ao em relagao

a pega e vice-versa. Isto pode ser feito mantendo o anel de controlo da rota¢do no lugar e
rodando a pega, ou mantendo a pega no lugar e rodando o anel de controlo da rotagao.

Em qualquer um dos casos, certifique-se de que verifica os indicadores de rotagdo no anel de
controlo de rotacao e no anel vermelho em cima. A rotagdo esta na posigao neutra (ou seja,
rodada 0°) quando os indicadores estdo alinhados, o que permitird uma rotacdo maxima de
120° para ambos os lados. Existe um clique tétil que indica quando o anel de controlo da
rotacédo é reposto na posicao neutra. Observe sempre a imagem endoscépica em tempo real
ao operar o anel de controlo de rotagao, para evitar lesdes no paciente.

Botdes do endoscépio 5¢ 6a

Os dois botdes do endoscépio podem ativar até quatro fungdes.

Os botoes do endoscopio podem ser programados através da unidade de visualizagdo Ambu
(consulte as Instrugées de utilizagdo da unidade de visualizacdo Ambu) e as defini¢des atuais
podem ser encontradas na interface do utilizador da unidade de visualizagao Ambu.

Durante a utilizagao de instrumentos de endoterapia ativos, os botdes do endoscépio nao
podem ser ativados na pega, mas as fun¢des continuam disponiveis utilizando a unidade de
visualizagdo Ambu.

Valvula de biépsia 6b

A valvula de bidpsia esta ligada a entrada do canal de trabalho, permitindo a insercéo de
instrumentos de endoterapia ou a colocagao de seringas.

A tampa da vélvula de bidpsia pode ser retirada para facilitar a insercdo de um instrumento ou
acessorio de endoterapia na entrada do canal do instrumento.

Se ndo estiver a utilizar um instrumento ou acessério de endoterapia, coloque sempre a tampa
na valvula de bidpsia para evitar a fuga e pulverizagao de fluidos da vélvula de biépsia aberta
ou a reducdo da capacidade de aspiragao.
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Ligacao do tubo 6¢
A ligagao do tubo pode ser usada para montar TE com um conector ISO durante a entubagao.

Insercao do endoscopio 7a

Lubrifique o cabo de inser¢do com um lubrificante de grau médico de base aquosa quando o
endoscépio for inserido no paciente. Se aimagem endoscépica se tornar pouco nitida, a ponta
distal pode ser limpa, friccionando-a suavemente na parede mucosa ou removendo o
endoscépio e limpando a ponta. Ao introduzir o endoscépio por via oral, é aconselhavel
utilizar uma boquilha para proteger o paciente e o endoscépio contra eventuais danos.

Instilagao de fluidos 7b

E possivel instilar fluidos através do canal de trabalho, ligando uma seringa a valvula de
bidpsia. Ao utilizar uma seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido. Insira a ponta da
seringa ou o introdutor completamente na vélvula de biépsia (com ou sem a tampa da vélvula
colocada) e prima o émbolo para instilar o fluido. Certifique-se de que nao utiliza aspiragao
durante este processo, pois isso ird direcionar os fluidos instilados para o sistema de recolha de
aspiracao. Para se certificar de que todo o fluido saiu do canal, injete 2 ml de ar no canal.

Aspiragéo 7¢

Quando um sistema de aspiragao estd ligado ao conector de aspiragdo, a aspiragdo pode ser
aplicada, premindo o botéo de aspiragdo com o dedo indicador. Se o introdutor e/ou um
acessorio endoscépico for colocado no interior do canal de trabalho, tenha presente que a
capacidade de aspiracéo sera reduzida. Para uma capacidade de aspiracao 6tima, é
recomendado que o introdutor ou a seringa sejam totalmente removidos durante a aspiragéo.

Insercao de instrumentos ou acessdrios de endoterapia 7d

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do instrumento de endoterapia para
o endoscopio (ver a secgao 2.2). O tamanho méaximo do instrumento compativel estd indicado
na entrada do canal de trabalho. Inspecione o instrumento de endoterapia antes de o utilizar.
Se houver alguma irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o.
Insira o instrumento na valvula de bidpsia e faga-o avancar cuidadosamente através do canal
de trabalho até que possa ser visto na imagem endoscopica.

Para a insercdo, segure o instrumento de endoterapia perto da abertura da valvula de biépsia
e introduza-o diretamente na abertura com recurso a movimentos suaves e curtos para evitar
que o instrumento de endoterapia dobre ou parta. O introdutor incluido pode ser utilizado
para facilitar a insergao de instrumentos muito macios, tais como cateteres maledveis e escovas
de espécimes protegidas, se necessario. O uso de forca excessiva durante a inser¢ao pode
danificar o instrumento de endoterapia. Quando a secgdo de flexao do endoscépio inclinar
significativamente e a insercdo do instrumento de endoterapia se tornar dificil, endireite a
seccao de flexao o mais possivel.

Nao abra a ponta do instrumento de endoterapia nem estenda a ponta do instrumento de
endoterapia da respetiva bainha enquanto este se encontra no canal de trabalho, uma vez que
tal pode danificar o instrumento de endoterapia e o endoscépio.

Insercédo de instrumentos de endoterapia ativos 7d

A utilizacdo de instrumentos de endoterapia ativos deve ser sempre realizada de acordo com
as respetivas instrucdes de utilizagdo do fabricante. Os utilizadores devem estar sempre
familiarizados com as precaugées de seguranga e com as diretrizes sobre a utilizagao
adequada dos instrumentos de endoterapia ativos, incluindo a utilizacdo de equipamento de
protecao individual adequado.

Nao ative um instrumento de endoterapia no canal de trabalho antes de ser possivel ver a
extremidade distal do instrumento na imagem.

Deve ser reconhecido que a utilizacdo de instrumentos de endoterapia ativos pode interferir
com a imagem endoscopica normal e esta interferéncia ndo é indicativa de uma avaria no
sistema endoscépico. Sdo varios os fatores que pode afetar a qualidade da imagem endoscopica
durante a utilizagéo de instrumentos de endoterapia ativos. Fatores como a intensidade,

a definicao alta da poténcia, a grande proximidade da sonda do instrumento a ponta do
endoscdpio e a queima excessiva do tecido podem afetar negativamente a qualidade da imagem.
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Remocao do endoscépio (8
Ao retirar o endoscdpio, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posi¢ao neutra.
Retire lentamente o endoscépio enquanto observa a imagem endoscépica em direto.

4.3. Apos a utilizacao

Verificagao visual ‘9

1. Encontra-se ausente qualquer peca na seccdo de flexao, na lente ou no cabo de inser¢éo?
Em caso afirmativo, adote uma agao corretiva destinada a encontrar a(s) peca(s) ausente(s).

2. Existe qualquer evidéncia de danos na seccao de flexdo, na lente ou no cabo de insergao?
Em caso afirmativo, examine a integridade do produto e conclua se falta alguma peca.

3. Existem cortes, orificios, depressdes, inchagos ou outras irregularidades na secgao de
flexdo, na lente ou no cabo de insercao? Em caso afirmativo, examine o produto e conclua
se falta alguma peca.

Caso seja necessario proceder a acdes corretivas (passos 1 a 3), siga os procedimentos

hospitalares locais.

Desligar

Desligue o endoscopio da unidade de visualizacao 10. O aScope 5 Broncho é um dispositivo
para utilizagdo Unica. Nao embeba ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos
poderao deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho do dispositivo e os materiais
utilizados ndo sdo compativeis com os procedimentos convencionais de limpeza e esterilizagéo.

Eliminagao 11

Considera-se que o aScope 5 Broncho esta contaminado ap6s a utilizacdo, pelo que devera ser
eliminado de acordo com as diretrizes locais para recolha de dispositivos médicos infetados
com componentes eletrénicos.

5. Especificagoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O endoscépio esta em conformidade com:

- EN 60601-1-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
de base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscépico.

- CEI 60601-1-2 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca
de base e desempenho essencial - norma colateral: Perturbagdes eletromagnéticas —
requisitos e testes.

-1S0 10993-1 Avaliagao biolégica de dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagdo e testes no
ambito de um processo de gestao de riscos.

-1S0 8600-1 Endoscépios — Endoscépios médicos e dispositivos de endoterapia — Parte 1:
Requisitos gerais.

5.2. Especificacoes do aScope 5 Broncho

Cabo de insercao aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Seccéo de flexao' [°] 210N 210V

Diametro do cabo de inser¢ao [mm, (")] 4,2 (0,17)

Diametro maximo da parte inserida [mm, (")] 4,8(0,19)

Diametro da ponta distal [mm, (")] 4,4(0,17)

Tamanho minimo do tubo endotraqueal (DI) [nm] | 5,0

Comprimento uatil [mm, (")] 600 (23,6) = 10 (0,39)
Funcgéo de rotacao [°] 120
Marcas de profundidade [cm] 5
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Canal de trabalho

Largura do canal do instrumento? [mm, (")]
Largura minima do canal do instrumento? [mm, (")]

Armazenamento

Temperatura de armazenamento recomendada3
[°C, (°P)]

Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]
Sistema ético

Campo de viséo [°]

Diregdo de visao [°]
Profundidade de campo [mm]
Método de iluminacao
Conector de aspiracao
Diametro interno do tubo de ligagdo [mm]
Esterilizacao

Método de esterilizagao

Ambiente de funci to

Temperatura [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]
Altitude [m]

Biocompatibilidade

1. Tenha presente que o dngulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢do nao

estiver direito.

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (+ 15 %)

0 (vista frontal)

3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Oxido de etileno

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

0 aScope 5 Broncho é biocompativel

2. Nao ha garantia de que os instrumentos de endoterapia selecionados, utilizando apenas

esta largura minima de canal para o instrumento, sejam compativeis em combinagéo.

3. Oarmazenamento em condi¢des de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida

util do produto.

6. Resolucao de problemas

Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolucao de problemas para

identificar a causa e corrigir o erro.
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Problema

Nenhuma imagem
em direto no ecra,
mas a Interface de
utilizador esta
presente no
monitor ou
aimagem

apresentada parou.

Fraca qualidade
de imagem.

Capacidade de
aspiracdo ausente
ou reduzida ou
dificuldade em
inserir o
instrumento de
endoterapia
através do canal
de trabalho.

262

Possivel causa

O endoscépio ndo esta
ligado a unidade de
visualizagéo.

A unidade de visualizagdo e
o endoscépio tém problemas
de comunicagao.

O endoscépio esta
danificado.

Uma imagem gravada é
apresentada no separador
amarelo de gestdo de
ficheiros.

Sangue, saliva, etc. na lente
(ponta distal).

Canal de trabalho
bloqueado.

A aspiracdo nao estd ativa.

Instrumento de
endoscopia/introdutor/
seringa inserido na entrada
do canal de trabalho/
vélvula de bidpsia (aplicavel
se a aspiragao estiver
ausente ou reduzida).

Tampa retirada da
vélvula de biépsia.

Acéao recomendada

Ligue o endoscépio a entrada verde na
unidade de visualizagao.

1. Volte a ligar o aScope 5 Broncho,
desligando e voltando a ligar o
endoscépio.

2. Desligue a unidade de visualizagéo e
ligue-a novamente (Desligar/Ligar).

Ainda sem imagem;

3. Consulte as Instrugées de utilizacdo da
unidade de visualizacdo para obter
instrucoes detalhadas sobre a resolu-
céao de problemas ou, em alternativa,
utilize um endoscépio novo.

Substitua o endoscopio por um novo.

Volte a imagem em tempo real
premindo o separador azul de imagem
em direto ou reinicie a unidade de
visualizagdo premindo o botéo ligar/
desligar durante, pelo menos,

2 segundos. Quando a unidade

de visualizagao estiver desligada,
reinicie-a premindo o botéo de ligar/
desligar mais uma vez.

Friccionar suavemente a ponta distal na
mucosa. Se a lente ndo puder ser limpa
dessa forma, remova o endoscépio e
limpe a lente com gaze esterilizada.

Limpar o canal de trabalho, utilizando
uma escova de limpeza, ou lavar o
canal de trabalho com solugéo salina
estéril, usando uma seringa. Ndo opere
0 botdo de aspiracao ao instilar fluidos.

Certifique-se de que o tubo de
aspiragao esta corretamente ligado ao
endoscdpio e ao sistema de aspiracdo.
Certifique-se de que o sistema de
aspiracgao esté ligado.

Retire o instrumento de endoterapia ou
introdutor/seringa da entrada do canal
de trabalho/vélvula de biépsia.
Verifique se o instrumento utilizado é
compativel com a identificagao do
canal de trabalho.

Assegure-se de que a tampa esta
presa a valvula de bidpsia para evitar a
reducao da capacidade de aspiragao.



Problema

Possivel causa

Acéao recomendada

Vélvula de bidpsia.

Dificuldade em inserir um
instrumento de endoterapia
através do canal de trabalho.

Certifique-se da compatibilidade do
instrumento de endoterapia com o
tamanho do canal de trabalho.

Quando a tampa da vélvula de biépsia

estiver retirada, podera ser mais facil

inserir um instrumento de endoterapia

na entrada de canal do instrumento.

Botdes do
endoscépio.

A definicdo dos botdes do
endoscdpio é diferente da
configuracdo pretendida.

Defina o funcionamento do botdo

do endoscopio conforme pretendido,

utilizando as Instrugées de utilizagdo
da unidade de visualizagao.

Botédo de
aspiracao.

Botdo de aspiragao
separado do endoscépio.

Volte a montar o botdo de aspiragao e
teste a funcédo de aspiracdo de acordo

com o passo de preparagdo 5e.
Se isso ndo funcionar, utilize um
endoscépio novo.
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1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste Instructiuni de utilizare inainte de a utiliza aScope 5 Broncho. Instructiunile
de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozitie copii
ale versiunii actuale. Va rugdm sa tineti cont de faptul cd aceste instructiuni nu explica si nu dez-
bat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile de precautie legate de
operarea endoscopului. Inainte de prima utilizare a endoscopului, este esential ca operatorii s4 fi
fost instruiti suficient cu privire la tehnicile endoscopice clinice si sé fie familiarizati cu domeniul
de utilizare, indicatiile, avertismentele, precautiile si contraindicatiile din aceste instructiuni.

Nu exista garantie pentru endoscop.

Tn acest document endoscop se refera la instructiunile care se aplicd doar pentru endoscop,

iar sistem se refera la informatiile relevante pentru aScope 5 Broncho, pentru monitorul Ambu
si accesoriile compatibile. Cu exceptia cazului in care se specifica altfel, endoscop se referd la
toate versiunile aScope 5 Broncho.

In acest document, termenul aScope 5 Broncho se referd la Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Domeniul de utilizare

aScope 5 Broncho se utilizeaza pentru procedurile si examinarile endoscopice la nivelul céilor
respiratorii si al arborelui traheobronsic.

aScope 5 Broncho are rolul de a asigura vizualizarea printr-un monitor Ambu compatibil si de a
permite trecerea instrumentelor de endoterapie prin canalul de lucru.

Pacientii vizati
Adulti.

Mediul de utilizare
Pentru utilizare in medii spitalicesti.

1.2. Indicatii de utilizare

aScope 5 Broncho este destinat intubarii orale, nazale si percutanate si procedurilor de
bronhoscopie flexibila, in orice situatie clinica in care se aplicd intubarea sau in care medicul
asteapta ca bronhoscopia sd aiba un diagnostic substantial sau un impact terapeutic.

1.3. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.4. Beneficii clinice
Utilizarea o singura data minimizeaza riscul de contaminare incrucisata intre pacienti.

1.5. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A

1. A se utiliza doar de catre medici instruiti in proceduri si tehnici endoscopice clinice.
Nerespectarea acestei cerinte poate cauza ranirea pacientului.

2. Endoscopul este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie manevrat in conformitate
cu practicile medicale acceptate pentru astfel de dispozitive, pentru a se evita
contaminarea sa fnaintea introducerii.

3. Pentru a evita contaminarea, nu utilizati endoscopul daca ecranul de sterilizare al
produsului sau ambalajul acestuia este deteriorat.

4. Nuincercati sa curatati si sa reutilizati endoscopul, deoarece acesta este un dispozitiv de
unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce contaminare si, in consecinta, infectii.

5. Nu utilizati endoscopul sau instrumentul de endoterapie daca este deteriorat in vreun
fel sau daca oricare dintre etapele verificarii functionale esueaza (consultati sectiunea
4.1, deoarece nerespectarea acestei instructiuni poate cauza ranirea pacientului.

6. Pentru a detecta cu promptitudine evenimentele de desaturare, pacientii trebuie
monitorizati in permanenta pe durata utilizarii.

7. Daca apare vreo disfunctionalitate in timpul procedurii endoscopice, opriti imediat
procedura si retrageti endoscopul pentru a evita ranirea pacientului.
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20.

21.

22.

23.

Dispozitivul nu trebuie sa fie utilizat daca, pe durata procedurii, pacientului nu i se
poate asigura oxigenarea suplimentard adecvatd. Nerespectarea acestei instructiuni
poate cauza desaturarea pacientului.

Asigurati-va ca orice tub conectat la conectorul de aspiratie de pe instrument este
conectat la un dispozitiv de aspiratie. Fixati tubulatura in mod adecvat pe conectorul
de aspiratie inainte de a aspira. Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza ranirea
pacientului sau a utilizatorului.

Aplicati un o presiune negativd maxima de 85 kPa (638 mmHg) in timpul aspiratiei.
Aplicarea unei presiuni negative prea mari poate ingreuna intreruperea aspiratiei si
poate cauza ranirea pacientului.

. Verificati compatibilitatea instrumentului cu accesoriile de gestionare a cdilor respiratorii

si cu instrumentele de endoterapie. Nerespectarea acestor instructiuni poate cauza
vatamarea pacientului.

. In cazul pacientilor neintubati, utilizarea unui mustiuc este recomandata la introducerea

endoscopului pe cale bucald pentru ca pacientul sa nu muste cablul de insertie,
deteriorandu-si astfel dintii.

. Forma si dimensiunea cavitatii nazale si adecvarea acesteia pentru introducerea transnazala

pot varia de la un pacient la altul. Inainte de procedura trebuie luate in considerare
diferentele intre formele si dimensiunile foselor nazale ale pacientilor, precum si
receptivitatea acestora la introducerea transnazala. Nu fortati introducerea endoscopului
si nu-l retrageti transnazal, deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacientului.

. Verificati daca orientarea imaginii este adecvata si aveti grija sa verificati daca imaginea

de pe ecran este o imagine in direct sau o imagine inregistrata. Nerespectarea acestei
instructiuni va creste dificultatea navigarii si poate duce la lezarea mucoasei sau a tesutului.

. Urmériti intotdeauna imaginile endoscopice in direct pe monitorul Ambu sau pe un

monitor extern atunci cand avansati sau retrageti endoscopul, manevrati sectiunea de
indoire sau aspirati. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la lezarea mucoasei
sau a tesutului.

. Inainte de aspiratie, asigurati-vé ca valva de biopsie si capacul acesteia sunt fixate

corespunzator. Inainte de aspiratia manuald, asigurati-vé ca varful seringii este introdus
complet in portul canalului de lucru/valva de biopsie. Nerespectarea acestei instructiuni
poate expune utilizatorii neprotejati la riscul de infectie.

. Imaginile endoscopice nu trebuie utilizate ca mijloc independent de diagnosticare pentru

nicio constatare clinica. Medicii trebuie sa interpreteze si sd sustina orice constatare
prin alte mijloace si prin prisma caracteristicilor clinice ale pacientului. Nerespectarea
acestei instructiuni poate duce la un diagnostic intarziat, incomplet sau neadecvat.

. Asigurati-va ca sectiunea de indoire este in pozitie dreaptd atunci cand introduceti sau

retrageti un instrument de endoterapie din canalul de lucru. Nu actionati maneta de
comandad si nu utilizati niciodata forta excesiva, deoarece acest lucru ar putea cauza
ranirea pacientului si/sau deteriorarea endoscopului.

. Nu deteriorati portiunea de inserare in timpul utilizarii. Acest lucru poate expune

suprafete ascutite care pot cauza leziuni ale mucoasei, ceea ce poate duce la ldsarea unor
parti ale produsului in corpul pacientului. Manevrati cu atentie endoscopul impreuna
cu instrumentele de endoterapie pentru a evita deteriorarea portiunii de inserare.
Specialistii in bronhoscopie si asistentii trebuie s fie familiarizati cu echipamentul
individual de protectie adecvat pentru procedurile de bronhoscopie pentru a evita
contaminarea personalului.

Nu activati un instrument de endoterapie (mai ales aparate cu laser) in endoscop
fnainte de a vedea capdtul distal al instrumentului in imaginea de pe monitor, deoarece
acest lucru poate duce la vatamarea pacientului sau la deteriorarea endoscopului.
Capatul distal al endoscopului se poate incdlzi din cauza incalzirii componentei cu
emisie de lumina. Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre varful distal si
membrana mucoasa, deoarece acest lucru poate cauza leziuni ale mucoasei.

In timpul introducerii sau retragerii endoscopului, varful distal nu trebuie s& fie indoit.
Nu actionati maneta de comandd, deoarece acest lucru ar putea cauza ranirea pacientului
si/sau deteriorarea endoscopului.

265



24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Pentru a reduce riscul de complicatii dupd incheierea procedurii, efectuati intotdeauna
o verificare vizuala, in conformitate cu indicatiile din Instructiunile de utilizare, inainte de
a aseza endoscopul intr-un container de deseuri.

Utilizatorul trebuie sa-si exercite discernamantul profesional atunci cand decide daca

o procedura de bronhoscopie va fi adecvata pentru pacientii cu boli cardiace severe
(de ex. aritmie care pune viata in pericol si infarct miocardic recent) sau insuficienta
respiratorie acuta cu hipercapnie. Coagulopatia necorectata este relevantd daca se
planifica biopsia transbronhiala. Complicatiile grave au o incidentd mai mare la
categoriile de pacienti mentionate.

In cazuri rare, instrumentele de endoterapie, inclusiv sonda criogenica, pot cauza
embolie gazoasa. Monitorizati pacientul in mod corespunzator pe durata tratamentului
si dupa terminarea acestuia.

Cand utilizati instrumente de endoterapie active, pot apdrea in plus curenti de scurgere
prin pacient. Instrumentele de endoterapie activa trebuie clasificate ca ,tip CF” sau ,tip
BF”, conform IEC 60601. Nerespectarea instructiunilor poate duce la aparitia curentilor
de scurgere prin pacient si la vatamarea pacientului.

Instrumentele de endoterapie se vor folosi in conformitate cu Instructiunile de utilizare
furnizate de producatorul respectiv. Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu masurile
de siguranta si cu instructiunile privind utilizarea adecvatd a instrumentelor de
endoterapie, inclusiv utilizarea echipamentelor individuale de protectie adecvate.
Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza rdnirea pacientului sau a utilizatorului.
Folositi intotdeauna endoscopul si monitorul conform Instructiunilor de utilizare pentru
fiecare produs. Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza ranirea pacientului sau

a utilizatorului.

Nu utilizati laserul sau instrumentele de endoterapie de inalta frecventa (cum ar fi
sonda APC, ansa incinsa, pensa fierbinte etc.) cu aScope 5 Broncho 4.2/2.2, deoarece
acestea nu sunt compatibile. Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza vatamarea
pacientului.

MASURI DE PRECAUTIE

1.
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Pregatiti un sistem adecvat de recuperare a datelor pentru utilizarea imediata,
astfel incat procedura sa poata fi continuatd, daca survine vreo defectiune.
Aveti grija sa nu deteriorati endoscopul folosit in combinatie cu instrumente de
endoterapie ascutite, precum acele.
Manevrati cu atentie varful distal si nu-I Iasati sa loveasca alte obiecte, deoarece in
acest fel endoscopul se poate deteriora. Suprafata lentilei varfului distal este fragila
si pot aparea distorsiuni vizuale.
Nu exercitati fortd excesiva asupra sectiunii de indoire, deoarece in acest fel endoscopul
se poate deteriora. Exemplele de manevrare inadecvatad a sectiunii de indoire includ:

- Indoirea manuals;

- Operarea sa in interiorul unui tub endotraheal sau in orice alta situatie caz in care

simtiti rezistents;
- Introducerea sa intr-un tub premodelat sau intr-un tub de traheostomie a cérui
directie de indoire nu urmeaza curba tubului.

Mentineti méanerul endoscopului uscat in timpul pregatirii si utilizarii, deoarece lichidele
care intrd in manerul endoscopului pot cauza functionarea defectuoasa a camerei.

Nu utilizati cutite sau alte instrumente ascutite pentru a deschide punga sau cutia din
carton, deoarece muchiile ascutite pot intra in contact cu produsul sau produsul se
poate defecta.

Nu scoateti niciodata butonul de aspiratie, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea endoscopului si la pierderea functiei de aspiratie.

Folositi endoscopul numai cu echipamente electrice medicale conforme cu IEC 60601-1,
cu orice standarde colaterale si speciale aplicabile sau cu standarde de sigurantd
echivalente. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la deteriorarea echipamentului.



1.6. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu bronhoscopia flexibila (nu sunt exhaustive): tahicardie,
bradicardie, hipotensiune, hemoragie, bronhospasm/laringospasm, tuse, dispnee, durere in
gat, apnee, convulsii, desaturare/hipoxemie, epistaxis, hemoptizie, pneumotorax, pneumonie
de aspiratie, edem pulmonar, obstructia cailor respiratorii, febra/infectie si stop respirator/cardiac.

1.7. Observatii generale
Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea sistemului
aScope 5 Broncho trebuie conectat la un monitor Ambu. Pentru informatii privind monitoarele
Ambu, va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare pentru monitoarele respective.

2.1. Componentele sistemului

Ambu® aScope™ 5 Broncho Coduri piese:
- dispozitiv de unica folosinta:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nu sunt disponibile in toate tarile. Va rugdm sa contactati biroul de
véanzari local.

Denumire produs Diametru exterior Diametru interior
[mm]" [mm] "
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"

max. 4,8 mm/0,19"

2.2. Compatibilitatea produsului
aScope 5 Broncho a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu:

Monitoare
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Nota: Culoarea portului de conectare si geometria de pe monitor trebuie sa se potriveasca cu culoarea
conectorului si cu geometria de pe dispozitivul de vizualizare.

Accesorii endoscopice

- Instrumente pasive de endoterapie compatibile cu diametrul intern al canalului de lucru
(cum ar fi pense de biopsie, perii citologice, ace endoscopice)

- Instrumente active de endoterapie compatibile cu diametrul intern al canalului de lucru
(cum ar fi sonda criogenica)’

- Accesorii cu conector Luer Slip standard si/sau Luer Lock (folosind introductorul inclus)

“aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nu sunt compatibile cu instrumentele de endoterapie de inalté frecventi si cu laserul.

Lubrifianti si solutii

- Apa sterila

- Solutie de ser fiziologic izotonica

- Lubrifianti pe baza de apa

- Noradrenalina 0,5 mg

- Gel anestezic local si solutii, de ex.:

«  Solutie cu lidocaind 1 %

«  Gelculidocaind 2 %

. Spray cu aerosoli cu lidocaina 10 %
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Accesorii de gestionare a cailor respiratorii in conformitate cu EN 1ISO 5361
Tuburi endotraheale

- Masti laringiene

- Tuburi de traheostomie

- Tuburi de laringectomie

- Suporturi pentru cateterul cu obturator dublu

aScope 5 Broncho a fost evaluat pentru a se stabili compatibilitatea cu urmatoarele dimensiuni
ale tuburilor endotraheale (ETT) si ale instrumentelor de endoterapie (El):

Instrument de
endoterapie compatibil
cu un canal de lucru

Diametru interior
minim tub endotraheal

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 50mm 2,2mm
Nu exista nicio garantie cd instrumentele selectate doar pe baza acestei dimensiuni a canalului
de lucru vor fi compatibile in combinatie. Inainte de procedurs, trebuie s& testati compatibilitatea

instrumentelor selectate.

Aparate de aspiratie
- Tub de aspiratie cu diametre interioare cuprinse intre 5,5 mm si 9,0 mm.

2.3. Componentele aScope 5 Broncho

I
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Nr. Piesa

Functie

1 Maner

Proiectat pentru utilizarea atat cu méana dreapta,
cat si cu mana stanga.

2 Maneta de comanda

Muta varful distal in sus sau in jos, intr-un singur plan.

Port canal de lucru

Permite instilarea fluidelor si introducerea
instrumentelor de endoterapie.

3
Poate fi folosit pentru instilarea/aspiratia fluidelor si
Canal de lucru X X -
introducerea instrumentelor de endoterapie.
Fixatd la portul canalului de lucru. Instrumentele
4 Valva de biopsie de endoterapie pot fi introduse sau se poate atasa
o seringa.
5 Conector de aspiratie Permite conectarea tubului de aspiratie.
6 Buton de aspiratie Activeaza aspiratia atunci cand este apdsat.
Tn functie de setarile de pe monitorul Ambu, cele doua
7 Butoanele 1 si 2 de pe comutatoare la distanta permit activarea directa de pe
endoscop maner a patru functii diferite, cum ar fi captarea de
imagini, realizarea de videoclipuri, ARC si zoom.
8 Inel de comanda a rotirii Permite rotirea cablului de insertie in timpul procedurii.
Permite fixarea tuburilor cu conector standard in
9 Racord tub . -
timpul procedurii.
Cablu de insertie Cablu flexibil pentru insertia pe caile respiratorii.
10
Portiune de inserare La fel ca la cablul de insertie.
n Sectiune de indoire Componenta manevrabila.

12 Varf distal

Contine camera, o sursd de lumina (doua LED-uri) si o
iesire pentru canalul de lucru.

13 Conector monitor

Se conecteaza la portul de conectare de pe monitorul
Ambu.

14 Cablu

Transmite semnalul de imagine catre monitorul Ambu.

pentru maner

Capac de protectie

Protejeaza maneta de comanda in timpul transportului
si depozitarii. A se indepdrta inainte de utilizare.

16 Tub de protectie

Protejeaza cablul de insertie in timpul transportului
si depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.

17 Introductor

Pentru a usura trecerea seringilor Luer Lock.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

dispozitivele
aScope 5 Broncho

Simboluri pentru | Descriere

Simboluri pentru Descriere
dispozitivele
aScope 5 Broncho

Lungimea utild a
cablului de insertie.

,R Limita de temperatura.

Latimea maxima a
portiunii de inserare
(diametru exterior
maxim).

A Avertisment.
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Simboluri pentru | Descriere Simboluri pentru | Descriere
dispozitivele dispozitivele
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho

Latimea minima a
canalului de lucru
i X K . Simbol pentru IDU.
@ Min 1D (diametru interior I:Ii] P
minim).
1

A Numarul global de

0120° Camp de vizualizare. . .
N articol comercial.
Nivel de ambalaj care
Limite de umiditate. asigura caracterul
S~ .
steril.

Nu utilizati daca
ecranul de sterilizare
al produsului sau

@ Limitarea presiunii
atmosferice. . .
ambalajul acestuia

este deteriorat.
Componenta aplicata
tip BF pentru Dispozitiv medical.

siguranta electrica.

Marcaj UL pentru

< . componentele
Tara producétorului: “ recquscute ntru
Fabricat in Malaezia. H us . P
Canada si Statele
Unite ale Americii.

U K Importator

C n Evaluare de @ (Numai pentru
conformitate UK. produsele importate
0086 in Marea Britanie).

Persoana responsabila
pentru UK.
Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afld la ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizarea aScope 5 Broncho
Numerele in cercuri gri de mai jos fac trimitere la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Pregatirea si verificarea aScope 5 Broncho
Lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant medical pe baza de apa pentru a asigura o frecare
cat mai redusa atunci cand endoscopul se introduce in pacient.

Verificarea vizuala a endoscopului "1

1. Verificati daca sigiliul pungii este intact. ‘1a

2. Aveti grija sa indepartati elementele de protectie de pe maner si de pe
cablul de insertie. 1b

3. Verificati daca produsul prezinta impuritati sau urme de defectiuni, precum suprafete
aspre, muchii ascutite sau protruziuni care pot vatama pacientul. (1¢

4. Porniti monitorul Ambu. 2a 2b

Consultati Instructiunile de utilizare pentru monitoarele Ambu privind pregadtirea si verificarea
acestora. 2a 2b
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Verificarea imaginii

1. Introduceti conectorul pentru monitor in conectorul corespunzator de pe monitorul
compatibil. Procedati cu atentie, astfel incat culorile sa fie identice, iar sagetile sa fie
aliniate. 3a 3b

2. Verificati daca pe ecran apare o imagine video in direct, indreptand varful distal al
endoscopului catre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4

3. Daca este necesar, ajustati preferintele de imagine pe monitor (consultati Instructiunile de
utilizare pentru monitorul Ambu).

4. Daca obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, stergeti lentila véarfului distal cu o carpa sterila.

Pregatirea aScope 5 Broncho

1. Glisati cu atentie maneta de comanda in sus si in jos pentru a indoi sectiunea de indoire cat
mai mult posibil. Apoi glisati usor maneta de comanda in pozitia neutra. Confirmati faptul
ca sectiunea de indoire functioneaza bine si corect. 5a

2. Rotiti cu grijd inelul de comanda a rotatiei spre stanga si spre dreapta pentru a roti cablul de
insertie cat mai mult posibil. Apoi, rotiti inelul de comanda a rotatiei inapoi in pozitie neutra.
Verificati daca inelul de comanda a rotatiei functioneaza corect si fara probleme. 5b

3. Apasati butoanele endoscopului pe rand, unul dupa altul. Apésati scurt < 1 secunda si
apasati lung > 1 secunda. Pentru configurarea implicitd, consultati Instructiunile de utilizare
pentru monitor. (5¢

4. Cu ajutorul unei seringi, introduceti 2 ml de apa sterild si 2 ml de aer in portul canalului de
lucru (daca utilizati o seringa Luer Lock, folositi introductorul inclus). Apasati pistonul,
asigurati-va ca nu existd scurgeri si ca apa este emisa de la varful distal. 5d

5. Daca este cazul, pregatiti un aparat de aspiratie in conformitate cu Instructiunile de
utilizare de la producator. Conectati tubul de aspiratie la conectorul de aspiratie si
apdsati pe butonul de aspiratie pentru a verifica dacd se produce aspiratia. 5e

6. Daca este cazul, verificati dacd instrumentele de endoterapie de dimensiuni corespunzatoare
pot fi trecute prin canalul de lucru fara a intampina rezistenta. Introductorul inclus poate fi
utilizat pentru conectarea seringilor Luer Lock sau pentru facilitarea introducerii instrumentelor
foarte moi, cum ar fi cateterele moi si periile pentru specimene protejate, daca este necesar. (5f

7. Daca este cazul, verificati compatibilitatea accesoriilor sau a instrumentelor de endoterapie
cu endoscopul inainte de inceperea procedurii.

8. Pentru a va proteja impotriva materialelor potential infectioase in timpul procedurii,
vd recomandam sa purtati echipament individual de protectie.

4.2, Utilizarea aScope 5 Broncho

Manevrarea aScope 5 Broncho si manevrarea varfului

Ménerul endoscopului poate fi tinut atat cu méana stanga, cat si cu mana dreapta.

Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de comanda in sus si in jos si degetul ardtator
pentru a actiona butonul de aspiratie. Maneta de comanda se utilizeaza pentru a indoi sau a
intinde varful distal al endoscopului in plan vertical (5a. Deplasarea manetei de comanda in
jos va cauza indoirea varfului catre inainte (flexare). Prin deplasarea sa in sus varful distal se va
indoi catre inapoi (intindere). Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai drept
posibil pentru a se asigura un unghi optim de indoire a varfului distal. Dupa indoire, maneta de
comanda trebuie mutata inapoi in pozitie neutra. In acest fel va creste capacitatea de manevrare.

Rotirea cablului de insertie 5b

Inelul de comandd a rotatiei permite utilizatorului sa roteasca cablul de insertie in raport cu
manerul si invers. Acest lucru se poate face fie prin mentinerea pe pozitie a inelului de comanda
a rotatiei, apoi prin rotirea manerului, fie prin mentinerea manerului in pozitie si apoi prin rotirea
inelului de comanda a rotatiei. In orice caz, verificati indicatoarele de rotatie de pe inelul de
comanda a rotirii si de pe inelul rosu de deasupra. Rotatia este in pozitia neutra (adica, 0°) atunci
cand indicatoarele sunt aliniate; se va permite o rotatie maxima de 120° pe ambele parti. Se simte
un clic tactil care indica momentul in care inelul de comanda a rotatiei este readus in pozitia
neutrd. Pentru a evita rdnirea pacientului, urmdriti intotdeauna imaginile endoscopice in direct
atunci cand utilizati inelul de comanda a rotatiei.
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Butoanele endoscopului 5¢ 6a

Cele doua butoane ale endoscopului pot activa pana la patru functii.

Butoanele endoscopului pot fi programate prin intermediul monitorului Ambu (consultati
Instructiunile de utilizare pentru monitorul Ambu); setarile curente pot fi gasite in interfata de
utilizare a monitorului Ambu.

In timpul utilizdrii instrumentelor de endoterapie active, butoanele endoscopului nu pot fi
activate de pe maner, dar functiile sunt in continuare disponibile utilizand monitorul Ambu.

Valva de biopsie 6b

Valva de biopsie este atasata la portul canalului de lucru, permitand introducerea instrumentelor
de endoterapie sau atasarea seringilor.

Capacul valvei de biopsie poate fi demontat pentru a facilita introducerea unui instrument de
endoterapie sau a unui accesoriu in portul canalului instrumentului.

Daca nu utilizati un instrument de endoterapie sau un accesoriu, montati capacul pe valva de
biopsie pentru a evita scurgerea si pulverizarea lichidelor din valva de biopsie deschisa sau
reducerea capacitatii de aspiratie.

Racordul de tub 6¢
Racordul de tub poate fi utilizat pentru a imbina tubul endotraheal cu un conector ISO in
timpul intubarii.

Introducerea endoscopului 7a

Lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant medical pe bazé de apa atunci cand se introduce
endoscopul in pacient. Dacd imaginea endoscopica devine neclara, varful distal poate fi
curatat prin frecarea usoara de peretele mucoasei sau puteti sa scoateti endoscopul si sa
curatati varful. Cand introduceti endoscopul in cavitatea bucald, se recomanda utilizarea
unui mustiuc pentru a proteja pacientului si a evita deteriorarea endoscopului.

Instilarea fluidelor 7b

Fluidele pot fi instilate prin canalul de lucru prin atasarea unei seringi la valva de biopsie.
Daca utilizati o seringa Luer Lock, folositi introductorul inclus. Introduceti varful seringii sau
introductorul complet in valva de biopsie (cu sau fard capac atasat) si apasati pistonul pentru
a instila fluidul. Asigurati-va ca nu aspirati in timpul acestui proces, deoarece acest lucru va
directiona fluidele instilate in sistemul de colectare prin aspiratie. Pentru a va asigura ca toate
fluidele au iesit din canal, curatati canalul cu 2 ml de aer.

Aspirarea ‘7¢

Atunci cand un sistem de aspiratie este conectat la conectorul de aspiratie, aspiratia se poate
efectua prin apasarea butonului de aspiratie cu degetul aratator. Daca se plaseaza un introductor
si/sau un accesoriu endoscopic in canalul de lucru, capacitatea de aspiratie se va reduce.
Pentru o aspiratie optima se recomanda sa indepartati complet introductorul sau seringa in
timpul aspiratiei.

Introducerea instrumentelor de endoterapie sau a accesoriilor 7d

Asigurati-va ca selectati dimensiunea corectd a instrumentului de endoterapie pentru
endoscop (consultati sectiunea 2.2). Dimensiunea maxima compatibild a instrumentului este
indicatd pe portul canalului de lucru. Verificati instrumentul de endoterapie inainte de a-I
utiliza. Daca exista abateri legate de functionare sau de aspectul sau extern, inlocuiti-I.
Introduceti instrumentul in valva de biopsie si impingeti-I cu grija prin canalul de lucru pana
cand devine vizibil pe imaginea endoscopica.

Pentru introducere, tineti instrumentul de endoterapie aproape de orificiul valvei de biopsie

si introduceti-l direct in orificiu, cu miscari usoare si scurte, pentru a evita indoirea sau ruperea

instrumentului de endoterapie. Introductorul inclus poate fi utilizat pentru a facilita introducerea
instrumentelor foarte moi, cum ar fi cateterele moi si periile pentru specimene protejate,

daca este necesar. Utilizarea fortei excesive in timpul introducerii poate deteriora instrumentul
de endoterapie. Dacd sectiunea de indoire a endoscopului se indoaie semnificativ si introducerea
instrumentului de endoterapie devine dificila, indreptati sectiunea de indoire cat mai mult posibil.
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Nu deschideti varful instrumentului de endoterapie si nu extindeti varful instrumentului de
endoterapie din teacd in timp ce instrumentul se afla in canalul de lucru, deoarece acest lucru
poate deteriora atat instrumentul de endoterapie, cat si endoscopul.

Introducerea instrumentelor de endoterapie active 7d

Instrumentele de endoterapie active trebuie sa se utilizeze in conformitate cu instructiunile de
utilizare furnizate de producatorul respectiv. Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu masurile
de siguranta si cu instructiunile privind utilizarea adecvata a instrumentelor de endoterapie
active, inclusiv utilizarea echipamentelor individuale de protectie adecvate.

Nu activati un instrument de endoterapie activ in canalul de lucru inainte ca in imagine sa se
poata vedea capatul distal al instrumentului.

Este recunoscut faptul cd utilizarea instrumentelor de endoterapie active poate interfera cu
imaginea endoscopica normald, iar aceasta interferentd nu indica functionarea defectuoasa

a sistemului endoscopic. Numerosi factori variati pot afecta calitatea imaginii endoscopice in
timpul utilizarii instrumentelor de endoterapie active. Factorii precum intensitatea, setarea de
putere mare, distanta apropiata a sondei instrumentului fata de varful endoscopului si arderea
excesivd a tesutului pot influenta in mod negativ calitatea imaginii.

Retragerea endoscopului (8
Atunci cand retrageti endoscopul, asigurati-va ca maneta de comanda este in pozitia neutra.
Retrageti usor endoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct.

4.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala (9

1. Exista elemente lipsa pe sectiunea de indoire, pe lentila sau pe cablul de insertie? Daca da,
luati masuri pentru a localiza elementele lipsa.

2. Exista semne de degradare pe sectiunea de indoire, pe lentila sau pe cablul de insertie?
Daca da, verificati integritatea produsului si constatati dacé lipsesc piese.

3. Existd tdieturi, orificii, deformari, umflaturi sau alte neregularitati pe sectiunea de indoire,
lentild sau cablul de insertie? Daca da, examinati produsul si constatati daca lipsesc piese.

Tn cazul in care sunt necesare masuri corective (pasii de la 1 la 3), aplicati-le in conformitate cu

procedurile spitalului.

Deconectarea

Deconectati endoscopul de la monitor 10. aScope 5 Broncho este un dispozitiv de unica
folosinta. Nu clatiti sau sterilizati acest instrument, deoarece aceste proceduri pot ldsa urme
periculoase sau pot cauza defectarea dispozitivului. Modelul si materialele utilizate nu sunt
compatibile cu procedurile conventionale de curatare si sterilizare.

Eliminarea 11

aScope 5 Broncho este considerat contaminat dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile locale privind colectarea echipamentelor medicale infectate care contin
componente electronice.

5. Specificatiile tehnice ale produsului

5.1. Standarde aplicate

Endoscopul este conform cu:

- EN 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si functionarea esentiala.

- EN 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18: Cerinte speciale privind
siguranta de baza si functionarea esentiald a echipamentelor endoscopice.

- IEC 60601-1-2 Echipamente electrice medicale - Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta de
baza si operarea esentiala — Standard colateral: Perturbatii electromagnetice - Cerinte si teste.
-1S0O 10993-1 Evaluarea biologica a echipamentelor medicale - Partea 1: Evaluarea si testarea

in cadrul unui proces de gestionare a riscului.
-1S0 8600-1 Endoscoape - Endoscoape medicale si dispozitive de endoterapie - Partea 1:
Cerinte generale.
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5.2. Specificatii pentru aScope 5 Broncho

Cablu de insertie

Sectiune de indoire' [°]

Diametrul cablului de insertie [mm, ()]
Diametrul maxim al portiunii de inserare [mm, (")]
Diametrul varfului distal [mm, (")]

Dimensiunea minima a tubului endotraheal (DI)
[mm]

Lungime utila [mm, (")]
Functie rotativa [°]
Marcaje de adancime [cm]
Canal de lucru

Latime canal instrument? [mm, (")]
Latimea minimad a canalului instrumentului? [mm, (*)]

Depozitare

Temperatura recomandata pentru depozitare?
[°C, °F)]

Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]
Sistemul optic

Camp de vizualizare [°]
Directie de vizualizare [°]
Adancimea campului [mm]
Metodd de iluminare
Conector de aspiratie
Diametru interior tub de conectare [mm]
Sterilizarea

Metoda de sterilizare
Mediu de functionare
Temperatura [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

210, 210V
4,2(017)
4,8(0,19)
4,4(017)

5,0

600 (23,6) + 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2(0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (+ 15 %)

0 (vizualizare directa)
3-100

LED

?55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2.000

Biocompatibilitate aScope 5 Broncho este biocompatibil

1. Retineti ca unghiul de indoire poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este
mentinut drept.

2. Nu exista nicio garantie cd instrumentele de endoterapie selectate doar pe baza acestei latimi
minime a canalului pentru instrumente vor fi compatibile daca se utilizeaza in combinatie.

3. Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.
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6. Depanarea

Daca apar probleme la sistem, va rugam sa utilizati acest ghid de identificare si remediere
pentru identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema

Nicio imagine in
direct pe ecran,
insd interfata de
utilizare este
prezenta pe afisaj
sau imaginea
prezentata este
inghetata.

Calitate slaba a
imaginii.

Capacitate de
aspiratie absenta
sau redusad sau
dificultate de
introducere a
instrumentului de
endoterapie prin
canalul de lucru.

Cauza posibila
Endoscopul nu este
conectat la monitor.
Monitorul si endoscopul au
probleme de comunicare.

Endoscopul este deteriorat.

O imagine inregistrata
apare in fila galbena
pentru gestionare fisiere.

Sange, saliva etc. pe lentila
(varf distal).

Canalul de lucru este blocat.

Functia de aspiratia nu
este activa.

Instrument de endoterapie/
introductor/seringa
introdusa in portul canalului
de lucru/valva de biopsie
(aplicabila daca aspiratia
este absentd sau redusa).

Capac scos de pe valva
de biopsie.

Actiune recomandata

Conectati endoscopul la portul verde
de pe monitor.

1. Reconectati aScope 5 Broncho
deconectand si reconectand
endoscopul.

2. Opriti monitorul si reporniti-I
(oprire/pornire).

nca nu apare nicio imagine.

3. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru monitor pentru a obtine
indicatii detaliate despre depanare
sau utilizati un endoscop nou.

Tnlocuiti endoscopul cu unul nou.

Reveniti la imaginea in direct apasand
pe fila albastra pentru imagine in direct
sau reporniti monitorul apdsand pe
butonul de pornire timp de cel putin 2
secunde. Daca monitorul este oprit,
reporniti-l apasand inca o data pe
butonul de pornire.

Frecati usor varful distal de mucoasa.
Dacé lentila nu poate fi curdtata astfel,
scoateti endoscopul si stergeti lentila
cu tifon steril.

Curétati canalul de lucru folosind o
perie de curatat sau clatiti canalul de
lucru cu ser fiziologic steril folosind
o seringd. Nu actionati butonul de
aspiratie atunci cand instilati fluide.

Asigurati-va ca tubul de aspiratie
este conectat corect la endoscop si la
sistemul de aspiratie. Asigurati-va ca
sistemul de aspiratie este pornit.

Scoateti instrumentul de endoterapie
sau introductorul/seringa din portul
canalului de lucru/valva de biopsie.
Verificati dacd instrumentul utilizat este
compatibil cu diametrul interior al
canalului de lucru.

Asigurati-va ca este fixat capacul la
valva de biopsie pentru a se evita
reducerea capacitatii de aspiratie.
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Problema

Valva de biopsie.

Butoanele
endoscopului.

Butonul de
aspiratie.
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Cauza posibila

Dificultati la introducerea
unui instrument de
endoterapie prin

canalul de lucru.

Butoanele endoscopului
sunt configurate diferit fata
de valorile preferate.

Butonul de aspiratie este
deconectat de la endoscop.

Actiune recomandata

Asigurati-va ca instrumentul de
endoterapie este compatibil cu
dimensiunea canalului de lucru.

Cand capacul valvei de biopsie este
scos, poate fi mai usor sa introduceti
un instrument de endoterapie in portul
canalului instrumentului.

Configurati functiile butoanelor
endoscopului dupa preferinte, urmand
Instructiunile de utilizare pentru monitor.

Montati la loc butonul de aspiratie

si testati functia de aspiratie in
conformitate cu etapa de pregaitire 5e.
Daca acest lucru nu functioneaza,
utilizati un endoscop nou.



1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Dokladne si precitajte tento Ndvod na pouzitie pred pouzitim vyrobku aScope 5 Broncho.
Ndvod na pouzitie mdze byt aktualizovany bez oznamenia. Képie aktualnej verzie su k dispozicii
na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.
Opisuje len zakladné Ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou endoskopu. Pred prvym pouzitim
endoskopu je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravena v oblasti
klinickych endoskopickych technik a oboznamila sa s uréenym pouzitim, indikaciami, vystrahami,
upozorneniami a kontraindikaciami uvedenymi v tomto navode.

K endoskopu sa neposkytuje ziadna zaruka.

V tomto dokumente sa vyraz endoskop vztahuje na pokyny pouzivané vyhradne v suvislosti

so samotnym endoskopom a vyraz systém sa tyka informacii vztahujicich sa na endoskop
aScope 5 Broncho a kompatibilnt zobrazovaciu jednotku Ambu a prislusenstvo. Ak nie je
uvedené inak, vyraz endoskop sa vztahuje na vietky varianty endoskopu aScope 5 Broncho.

Pojem aScope 5 Broncho v tomto dokumente oznacuje endoskop Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Urcené pouzitie

Endoskop aScope 5 Broncho je ur¢eny na endoskopické zakroky a vysetrenia v dychacich
cestach a tracheobronchidlnom strome.

Endoskop aScope 5 Broncho je ur¢eny na poskytovanie vizualizacie prostrednictvom
kompatibilnej zobrazovacej jednotky Ambu a umoziuje zavadzanie endoterapeutickych
nastrojov cez jeho pracovny kanal.

Uréena populacia pacientov
Dospeli.

Urcené prostredie pouzitia
Na pouZitie v nemocniciach.

1.2. Indikacie na pouzitie

Endoskop aScope 5 Broncho je ur¢eny na oralnu, nazalnu a perkutannu intubéciu a flexibilné
bronchoskopické zakroky v akychkolvek klinickych situaciach, kde sa indikuje intubdcia, alebo pri
ktorych lekar ocakéva, ze bronchoskopia bude mat vyznamny diagnosticky alebo terapeuticky vplyv.

1.3. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.4. Klinické vyhody

Jednorazové pouzitie minimalizuje riziko krizovej kontaminacie pacienta.

1.5. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

Pomocku smie pouzivat iba zdravotnicky personal vyskoleny v technikach a postupoch
klinickej endoskopie. V pripade nedodrzania tychto pokynov moéze dojst k poraneniu
pacienta.

2. Endoskop je vyrobok urc¢eny na jedno pouzitie a musi sa s nim manipulovat spésobom,
ktory zodpoveda prijatym lekdrskym postupom pre takyto vyrobok, aby pred zavedenim
endoskopu nedoslo k jeho kontaminacii.

3. Aby nedoslo ku kontaminacii, endoskop nepouzivajte, ak su ochranny obal sterilného
vyrobku alebo jeho balenie poskodené.

4. Nepokusajte sa cistit a opakovane pouzivat endoskop, pretoze je ur¢eny len na jedno
pouzitie. Opakované pouzitie vyrobku moze sposobit kontaminaciu a nasledné infekcie.

5. Nepouzivajte endoskop alebo endoterapeuticky nastroj, ak je akymkolvek sposobom
poskodeny, alebo ak je ktorakolvek z kontrol funkénosti netspesna (pozrite si ¢ast 4.1.),
pretoze v opa¢nom pripade by mohlo dojst k poraneniu pacienta.

6. Aby sa rychlo zistili udalosti desaturacie, pacienti musia byt pocas pouzivania neustale
monitorovani.
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Ak dojde pocas endoskopie k poruche, okamzite ukoncite dany postup, aby nedoslo k
poraneniu pacienta, a vytiahnite endoskop.

Pomocka sa nesmie pouzivat, ak poc¢as postupu nie je mozné poskytnut pacientovi
dostato¢né dodatocné okyslicovanie. V opa¢nom pripade moéze dojst k desaturacii pacienta.
Vzdy skontrolujte, ¢i je hadi¢ka pripojena ku konektoru na odsavanie na endoskope
tiez pripojena k odsavaciemu zariadeniu. Pred spustenim odsavania dékladne zaistite
hadi¢ku na konektore na odsavanie. V opa¢nom pripade moéze dojst k poraneniu
pacienta alebo pouzivatela.

. Pri odsavani pouzite vakuum maximalne na trovni 85 kPa (638 mmHg). Ak pouZzijete

vakuum prilis vysokej hodnoty, moze byt tazké prerusit odsévanie a moze dojst k
poraneniu pacienta.

. Vzdy skontrolujte kompatibilitu endoskopu s prislusenstvom na starostlivost o

dychacie cesty aj s endoterapeutickymi nastrojmi. V opa¢nom pripade moéze dojst k
poraneniu pacienta.

. U neintubovanych pacientov by sa pri ordlnom zavadzani endoskopu mal pouzit

naustok, aby pacient nemohol zahryznut do zavéddzacej hadicky a poskodit si zuby.

. Tvar a velkost nosovej dutiny a jej vhodnost na transnazalne zavedenie sa méze u

jednotlivych pacientov lisit. Pred zékrokom je potrebné zvazit individualne rozdiely v
tvaroch a velkostiach nosnych limenov pacienta, ako aj ich receptivitu na transnazélne
zavedenie. Pocas transnazalneho zavadzania alebo vyberania endoskopu nikdy nepouzivajte
silu, mohlo by dojst k poraneniu pacienta.

. Overte, ¢i orientacia obrazu zodpoveda predpokladu, a dosledne skontrolujte, ¢i je obraz

na obrazovke Zivy obraz alebo obraz zo zéznamu. V opa¢nom pripade sa zvysuje
néaro¢nost navigacie a moze dojst k poskodeniu sliznice alebo tkaniva.

. Prizastvani a vyberani endoskopu, manipulécii s ohybovou ¢astou alebo odséavani vzdy

sledujte Zivy endoskopicky obraz na zobrazovacej jednotke Ambu alebo na externom
monitore. V opa¢nom pripade moéze dojst k poskodeniu sliznice alebo tkaniva.

. Pred odsavanim sa uistite, ze biopticky ventil a jeho uzéver st spravne pripevnené.

V pripade manualneho odsévania sa pred odsavanim uistite, Ze injek¢ny hrot je Uplne
zasunuty do portu pracovného kanala/bioptického ventilu. V opa¢nom pripade mézu
byt nechréaneni pouzivatelia vystaveni riziku infekcie.

. Endoskopické obrazy sa nesmu pouzivat ako samostatné prostriedky diagnostiky

ziadneho klinického nélezu. Zdravotnicky persondl musi interpretovat a podlozit kazdy
nélez inymi prostriedkami a v sulade s klinickym stavom daného pacienta. V opa¢nom
pripade mo6ze dojst k oneskorenej, netplnej alebo nedostatoc¢nej diagnéze.

. Pri zavadzani alebo vyberani endoterapeutického nastroja do alebo z pracovného

kandla vzdy skontrolujte, ¢i je ohybova cast vyrovnana. Nepouzivajte ovlddaciu packu
a nikdy nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by dojst k poraneniu pacienta a/alebo
poskodeniu endoskopu.

. Pocas pouzivania neposkodte zavadzaciu ¢ast. Mohlo by dojst k odkrytiu ostrych

povrchov, ktoré by mohli sposobit poskodenie sliznice, alebo by to mohlo viest k tomu,
Ze Casti vyrobku zostanu v tele pacienta. Obzvlast davajte pozor, aby sa neposkodila
zavadzacia cast, ak endoskop pouzivate s endoterapeutickymi nastrojmi.
Bronchoskopisti a asistenti musia byt oboznameni s primeranymi osobnymi ochrannymi
prostriedkami pre postupy bronchoskopie, aby sa zabranilo kontaminacii personélu.
Neaktivujte endoterapeuticky nastroj v endoskope, kym distalny koniec nastroja nie je
vidiet na obraze zobrazovacej jednotky, inak méze dojst k poraneniu pacienta alebo
poskodeniu endoskopu.

Distalny koniec endoskopu sa moéze v dosledku tepla zo svetelnej ¢asti zohrievat. Zabrante
dlhodobému kontaktu distalneho konca so sliznicou, mohlo by dojst k jej poraneniu.
Pri zavadzani alebo vyberani endoskopu sa musi distalny koniec nachadzat v polohe
bez vychylenia. Nepouzivajte ovladaciu packu, mohlo by déjst k poraneniu pacienta
alebo poskodeniu endoskopu.

Pred odhodenim endoskopu do odpadovej nddoby endoskop vzdy vizualne skontrolujte
podla pokynov uvedenych v tomto Ndvode na pouZitie, aby sa minimalizovalo riziko
komplikacii po zakroku.



25.

26.

27.

28.

29.

30.

Pouzivatel sa musi riadit odbornym tsudkom pri rozhodovani o tom, ¢i je bronchoskopicky
zékrok vhodny pre pacientov so zadvaznym ochorenim srdca (napr. Zivot ohrozujica
arytmia a nedavny infarkt myokardu) alebo akitnym zlyhanim dychania s hyperkapniou.
Nekorigovana koagulopatia je relevantnd, ak sa planuje transbronchialna biopsia.
Zéavazné komplikacie su castejsie u spomenutych kategoérii pacientov.

Pouzitie endoterapeutickych nastrojov vratane kryogénnej sondy méze v zriedkavych
pripadoch sposobit plynovi embdliu. Pocas lie¢by a po nej pacienta primerane monitorujte.
Pri pouzivani aktivnych endoterapeutickych nastrojov sa mozu scitavat zvodové prudy
pacienta. Aktivne endoterapeutické nastroje musia byt klasifikované ako ,typ CF” alebo
,typ BF” podla normy IEC 60601. V opacnom pripade to moéze viest k prilis vysokému
zvodovému prudu pacienta a poraneniu pacienta.

Endoterapeutické nastroje sa vzdy musia pouzivat v silade s Ndvodom na pouzitie

od prislusného vyrobcu. Pouzivatelia musia byt vzdy obozndmeni s bezpe¢nostnymi
opatreniami a pokynmi na spravne pouzitie endoterapeutickych nastrojov vratane
pouzitia vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov. V opa¢nom pripade méze
dojst k poraneniu pacienta alebo pouzivatela.

Endoskop a zobrazovaciu jednotku vzdy pouzivajte v sulade s Ndvodom na pouZitie
kazdého vyrobku. V opacnom pripade méze dojst k poraneniu pacienta alebo pouzivatela.
S endoskopom aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nepouzivajte laserové alebo vysokofrekvencné
endoterapeutické néstroje (ako je napriklad sonda APC, hortca sluc¢ka, horuce klieste
atd’), pretoze nie su kompatibilné. V opa¢nom pripade méze dojst k poraneniu pacienta.

UPOZORNENIA

1.

1.6.

Majte pripraveny vhodny zalozny systém na okamzité pouzitie, aby nedoslo k preruseniu
postupu v pripade poruchy.
Davajte pozor, aby ste neposkodili endoskop v kombindcii s ostrymi endoterapeutickymi
nastrojmi, napr. ihlami.
Pri manipulécii s distalnym koncom budte opatrni a nedovolte, aby narazil do inych
predmetov, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu endoskopu. Povrch objektivu
distalneho konca je krehky a jeho poskodenie moze viest k skresleniu snimaného obrazu.
Nevyvijajte nadmernd silu na ohybovu cast, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu
endoskopu. Za nespravnu manipulaciu s ohybovou ¢astou sa poklada napriklad:

- Manudlne otocenie,

- Pouzivanie vo vnutri ET kanyly alebo v akomkolvek inom pripade, pri ktorom

pocitite odpor,
- Zasunutie do tvarovanej alebo tracheostomickej kanyly, pricom smer ohnutia nie je
zarovnany s ohybom kanyly.

Pocas pripravy a pouzivania udrziavajte rukovat endoskopu suchu, pretoze kvapaliny,
ktoré vniknu do rukovéti endoskopu, mozu sposobit poruchu kamery.
Na otvaranie obalu alebo karténovej skatule nepouzivajte n6z ani iné ostré nastroje,
pretoze to moéze sposobit ostré hrany na vyrobku alebo poruchu vyrobku.
V ziadnom pripade neodstrariujte tlacidlo na odsavanie, mohlo by dojst k poskodeniu
endoskopu a strate vykonu odsavania.

Endoskop pouzivajte iba so zdravotnickymi elektrickymi pristrojmi, ktoré su v sulade
s normou IEC 60601-1, so vietkymi suvisiacimi platnymi sibeznymi a konkrétnymi
normami alebo ekvivalentnymi bezpe¢nostnymi normami. V opa¢nom pripade moze
dojst k poskodeniu zariadenia.

Potencialne neziaduce udalosti

Potencidlne neziaduce udalosti suvisiace s flexibilnou bronchoskopiou (okrem iného):
tachykardia, bradykardia, hypotenzia, krvacanie, bronchospazmus/laryngospazmus, kasel,
dyspnoe, bolest v krku, apnoe, zachvaty, desaturacia/hypoxémia, epistaxa, hemoptyza,
pneumotorax, aspiracna pneumonia, plicny edém, obstrukcia dychacich ciest, horucka/
infekcia a zastava dychania/srdca.
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1.7. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v ddsledku jej pouzivania déjde k vaznej nehode,
ohlaste to vyrobcovi a statnemu organu.

2. Popis systému
Endoskop aScope 5 Broncho musi byt pripojeny k zobrazovacej jednotke Ambu. Informacie o zobra-
zovacich jednotkdch Ambu najdete v ndvodoch na pouZitie prisludnych zobrazovacich jednotiek.

2.1. Casti systému

Endoskop Ambu® aScope™ 5 Cisla dielov:
Broncho - pomécka uréena na
jedno pouzitie:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

Endoskopy aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nie su k dispozicii vo vietkych krajinach.
Obratte sa na miestneho predajcu.

Nazov vyrobku Vonkajsi priemer [nm]" | Vnutorny priemer [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
max. 4,8 mm/0,19"

2.2. Kompatibilita vyrobku

Endoskop aScope 5 Broncho je ur¢eny na pouzitie s nasledujucimi zariadeniami:

Zobrazovacie jednotky
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Poznamka: Farba a geometria portu konektora na zobrazovacej jednotke sa musia zhodovat s farbou a
geometriou konektora na vizualiza¢nej pomocke.

Endoskopické prislusenstvo

- Pasivne endoterapeutické nastroje kompatibilné s ID pracovného kanala (napr. bioptické
klieste, cytologické kefy, endoskopické ihly, elektrochirurgické sondy)

- Aktivne endoterapeutické nastroje kompatibilné s ID pracovného kanéla (napr. kryogénna sonda)”

- Prislusenstvo so standardnym konektorom typu Luer Slip a/alebo Luer Lock (pomocou
dodaného zavédzaca)

" Endoskopy aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nie st kompatibilné s vysokofrekvenénymi endoterapeutickymi néstrojmi
alaserom.

Lubrikanty a roztoky

- Sterilnd voda

- Izotonicky fyziologicky roztok

- Lubrikanty na vodnej baze

- Noradrenalin 0,5 mg

- Gél a roztoky na lokalnu anestéziu, napr.:
. 1 % lidokainovy roztok

«  2%lidokainovy gél

. 10 % lidokainovy aerosélovy sprej

PrisluSenstvo na starostlivost o dychacie cesty v stillade s normou EN ISO 5361
- Endotrachedlne kanyly

- Laryngealne masky

- Tracheostomické kanyly

- Laryngektomické kanyly

- Dvojité otocné drziaky katétra

280



Endoskop aScope 5 Broncho bol vyhodnoteny ako kompatibilny s nasledujicimi velkostami
endotrachealnych kanyl (ETK) a endoterapeutickych néstrojov (EN):

Feflecyd . p Endoterapeutické
Minimalny vnatorny . ) N
N nastroje kompatibilné s
priemer ETK . .
pracovnym kandlom
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0 mm 2,2mm

Nie je zarucené, Ze néstroje zvolené iba na zéklade tejto velkosti pracovného kanala budu
v danej kombinacii kompatibilné. Kompatibilita zvolenych nastrojov by sa mala pred
zékrokom otestovat.

Odsavacie zariadenie
- Odsavacie hadi¢ky s vnitornym priemerom 5,5 mm az 9,0 mm.

2.3. Casti endoskopu aScope 5 Broncho

13 —
10
— 16
i

n
C. | Diel Funkcia
1 Rukovat Vhodna do lavej aj pravej ruky.
2 Ovladacia packa Pohyb distalneho konca nahor a nadol v jednej rovine.
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17

Diel

Port pracovného
kanala

Pracovny kanal

Biopticky ventil
Konektor na odsavanie

Tlac¢idlo na odsavanie

Tlacidla endoskopu
la2

Regula¢ny krazok
otacania

Pripojka kanyly
Zavadzacia hadicka
Zavadzacia cast
Ohybova ¢ast

Distalny koniec

Konektor
zobrazovacej jednotky

Kébel

Ochranny kryt
rukovati

Ochranné rurka

Zavadzac

Funkcia

Umoznuje podavanie tekutin a zavadzanie
endoterapeutickych ndastrojov.

Mobze sa pouzivat na podavanie/odsavanie tekutin a
zavadzanie endoterapeutickych nastrojov.

Pripojeny k portu pracovného kanala. Je mozné vlozit
endoterapeutické nastroje alebo pripojit injekénu striekacku.

Umoznuje pripojenie odsavacej hadicky.
Po stlaceni sa spusti odsavanie.

V zavislosti od nastaveni zobrazovacej jednotky Ambu
tieto dva dialkové spinace umoznuju priamo na rukovéti
aktivaciu styroch roznych funkcii, napr. snimanie obrazov
avidea, ARC a priblizenie.

Umoziuje otacanie zavadzacej hadicky pocas zakroku.
Umoznuje prichytenie hadiciek pocas postupu pomocou
standardného konektora.

Flexibilnd hadi¢ka na zavedenie do dychacich ciest.
Rovnaka ako zavadzacia hadicka.

Ovladatelna cast.

Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve LED diédy),

ako aj vystup z pracovného kanala.

Pripdja sa k portu konektora zobrazovacej jednotky Ambu.

Prenasa obrazovy signal do zobrazovacej jednotky Ambu.

Chréni ovlddaciu packu pocas prepravy a skladovania.
Pred pouzitim zloZte.

Chréni zavadzaciu hadi¢ku pocas prepravy
a skladovania. Pred pouzitim zlozte.

Pomaocka pri zavadzani striekaciek typu Luer Lock.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre

Opis

endoskopy
aScope 5 Broncho
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Pracovna dlzka

Symboly pre
endoskopy
aScope 5 Broncho

Opis

0 cm/ 236" |
@Max oD
@ Min ID

—
N

zavadzacej hadicky.

Maximalna Sirka zava-
dzacej ¢asti (maximal-
ny vonkajsi priemer).
Minimalna Sirka
pracovného kanala
(minimélny vnutorny
priemer).

Zorné pole.

‘i' Teplotny limit.

A\

Vystraha.

Symbol navodu
na pouzitie.

Globdlne obchodné
identifikacné cislo.



Symboly pre Opis Symboly pre Opis
endoskopy endoskopy
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho

Obmedzenie vlhkosti. Urf)\{ehlobalu e
zaistujuca sterilitu.
Vyrobok nepouzivajte,
ak st ochranny obal
sterilného vyrobku
alebo jeho balenie
poskodené.

Obmedzenie
atmosférického tlaku.

- Aplikovana cast,
elektricka bezpe¢nost
UK
cA
0086

Zdravotnicka
typu BF. pomocka.
UL Uzndvana znacka
dielu pre Kanadu a
S L
Spojené 3taty.

Krajina vyroby:
Vyrobené v Malajzii. H

Dovozca

(Len pre produkty
dovazané do
Velkej Britanie).

Hodnotenie zhody s
predpismi Spojeného
krélovstva.

@ P E @

Zodpovedna osoba pre
Spojené kralovstvo.

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom néjdete na webovej lokalite
ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouzitie endoskopu aScope 5 Broncho
Cisla uvedené v sivych krazkoch nizie sa vztahujd na obrézky na strane 2.

4.1. Priprava a kontrola endoskopu aScope 5 Broncho
Namazte zavadzaciu hadi¢ku zdravotnickym lubrikantom na vodnej baze, aby ste dosiahli ¢o
najmensie trenie pri zavadzani endoskopu do tela pacienta.

Vizualna kontrola endoskopu (1
1. Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny uzaver balenia. 1a
2. Nezabudnite odobrat ochranné prvky z rukovéti a zavadzacej hadicky. 1b

3. Skontrolujte, Ze nie su viditelné Ziadne necistoty ani stopy po poskodeni vyrobku, napr. drsné
povrchy, ostré okraje alebo vy¢nelky, ktoré by mohli poranit pacienta. (1¢

4. Zapnite zobrazovaciu jednotku Ambu. 2a 2b

Informacie o priprave a kontrole zobrazovacej jednotky Ambu najdete v ndvode na pouZzitie
zobrazovacej jednotky Ambu. 2a 2b

Kontrola obrazu

1. Zapojte konektor zobrazovacej jednotky do prislusného konektora na
kompatibilnej zobrazovacej jednotke. Davajte pozor, aby farby boli identické a
nezabudnite zarovnat Sipky. 3a 3b

2. Nasmerovanim distdlneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. dlan ruky, si overte,
¢i sa na obrazovke zobrazi Zivy obraz videa. (4

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke (blizsie informacie
najdete v Ndvode na pouZitie zobrazovacej jednotky Ambu).

4. Ak objekt nie je zretelne viditelny, ocistite objektiv na distalnom konci sterilnou utierkou.

Priprava endoskopu aScope 5 Broncho
1. Opatrne posuvajte ovladaciu packu nahor a nadol, aby ste ohybovu ¢ast ohli v maximalnom
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moznom rozsahu. Potom ovladaciu packu pomaly posurite do neutralnej polohy.
Skontrolujte, ¢i ohybova ¢ast funguje plynulo a spravne. (5a

2. Opatrne otacajte regulacny krizok otacania dolava a doprava, aby ste zavadzaciu hadicku
otodili v maximalnom moznom rozsahu. Potom regula¢ny krizok otacania otocte spat do
neutrélnej polohy. Skontrolujte, ¢i regulacny kruzok otacania funguje spravne a plynulo. 5b

3. Postupne zaradom stlacte tlacidld endoskopu. Krdtke stlac¢enie < 1 sekunda a dlhé stlacenie
> 1 sekunda. Predvolené nastavenie najdete v Ndvode na pouZitie zobrazovacej jednotky. (5¢

4, Do pracovného kanala striekackou vstreknite 2 ml sterilnej vody a 2 ml vzduchu (v pripade
striekacky typu Luer Lock pouzite dodany zavadzac). Stlacte piest a uistite sa, Zze nedochadza
k ziadnym tnikom a voda je vytla¢ana z distalneho konca. 5d

5. V pripade potreby pripravte odsavacie zariadenie v sulade s ndvodom na pouzitie od
vyrobcu. Pripojte odsavaciu hadi¢ku ku konektoru na odsavanie a stlacte tlacidlo na
odsavanie, aby ste skontrolovali fungovanie odsavania. 5e

6. Pripadne skontrolujte, ¢i je mozné do pracovného kanala bez odporu zasunut
endoterapeutické nastroje primeranej velkosti. Dodany zavadzac je mozné pouZit na
pripojenie striekaciek typu Luer Lock alebo na ulahcenie zavadzania velmi makkych
nastrojov, napr. makkych katétrov a chranenych kefiek na vzorky. (5f

7.V pripade potreby pred zacatim pracovného postupu overte, ¢i su prislusenstvo alebo
endoterapeutické néstroje kompatibilné s endoskopom.

8. Vzaujme ochrany pred potencialne infekénymi materidlmi pocas zakroku zvazte pouzitie
osobnych ochrannych prostriedkov.

4.2, Prevadzka endoskopu aScope 5 Broncho

Drzanie endoskopu aScope 5 Broncho a manipulacia s koncom

Rukovat endoskopu mozno drzat v lavej aj v pravej ruke.

Pomocou palca pohybujte ovladacou packou nahor a nadol a pomocou ukazovaka ovladajte
tlac¢idlo na odsavanie. Distalny koniec endoskopu mézZete ohybat a vyrovndvat vo vertikalnej
rovine pomocou ovladacej packy Ba. Posunutim ovladacej packy nadol ohnete koniec dopredu
(ohnutie). Posunutim packy nahor ohnete distélny koniec smerom dozadu (vyrovnanie).
Zavadzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnand, aby ste zabezpecili optimalny
uhol ohnutia na distdlnom konci. Po ohnuti posurite ovladaciu packu spat do neutrédlnej polohy.
Zvysi/ulah¢i sa tym manévrovatelnost.

Otacanie zavadzacej hadicky 5b

Regulac¢ny krizok otacania umoznuje pouzivatelovi otacat zavadzaciu hadi¢ku vzhladom na
rukovét a naopak. Je to mozné vykonat podrzanim regula¢ného kruzka otd¢ania na mieste a
naslednym otécanim rukovati, alebo podrzanim rukovati na mieste a naslednym otacanim
regula¢ného krazka otacania. V oboch pripadoch skontrolujte indikatory otacania na regulatnom
kruzku otécania a na ¢ervenom kriazku nad nim. Otacanie je v neutrélnej polohe (t. . otocené o
0°), ked'su indikatory zarovnané, umozni to maximalne otocenie o 120° na kazdu stranu.
Citelné kliknutie signalizuje, Ze sa regulacny krazok otacania vratil do neutralnej polohy.

Pri obsluhe regula¢ného kruzka otacania vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz, aby ste
zabranili poraneniu pacienta.

Tladidla endoskopu (5¢ 6a

Dve tlacidla endoskopu moézu aktivovat az styri funkcie.

Tlacidla endoskopu mozno naprogramovat prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu
(pozrite si ndvod na pouZitie zobrazovacej jednotky Ambu) a aktudlne nastavenia najdete v
pouzivatelskom rozhrani zobrazovacej jednotky Ambu.

Pocas pouzivania aktivnych endoterapeutickych nastrojov nie je mozné aktivovat tlacidla na
rukovéti endoskopu, ale funkcie su stéle k dispozicii prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu.

Biopticky ventil 6b

Biopticky ventil je pripojeny k portu pracovného kanéla a umoziuje zavedenie endoterapeutickych
nastrojov alebo pripojenie striekaciek.

Uzaver bioptického ventilu mozno oddelit, ¢im sa ulah¢i zavedenie endoterapeutického
nastroja alebo prislusenstva do portu kanéla nastroja.

Ak nepouzivate endoterapeuticky nastroj alebo prislusenstvo, vzdy pripojte uzaver k
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bioptickému ventilu, aby nedoslo k Uniku a striekaniu kvapalin z otvoreného bioptického
ventilu alebo zniZeniu kapacity odsavania.

Pripojka kanyly 6¢
Pripojku kanyly mozno pouZzit na pripojenie ETK s konektorom 1SO pocas intubécie.

Zavadzanie endoskopu 7a

Pri zavadzani endoskopu do tela pacienta namazte zavadzaciu hadi¢ku zdravotnickym
lubrikantom na vodnej baze. Ak sa endoskopicky obraz stane nejasnym, distalny koniec mozno
ocistit jemnym otieranim distdlneho konca o stenu sliznice alebo vybratim endoskopu a ocistenim
konca. Pri ordlnom zavadzani endoskopu odport¢ame pouzit ndustok na ochranu pacienta a
endoskopu pred poskodenim.

Podanie tekutin 7b

Tekutiny mozno podavat cez pracovny kanal pripojenim striekacky k bioptickému ventilu.

Ak pouZzivate striekacku s koncovkou typu Luer Lock, pouzite dodavany zavadzac. Injekény
hrot alebo zavadzac zasurite Uplne do bioptického ventilu (s pripojenym uzdverom ventilu
alebo bez neho) a stla¢enim piesta podajte tekutinu. Dajte pozor, aby ste pocas tohto postupu
nepouzili odsavanie, ktoré by vtiahlo podanu tekutinu do odsavacieho systému. Ak sa chcete
uistit, Ze kanalom presla vietka tekutina, prefiknite ho 2 ml vzduchu.

Aspiracia '7¢

Po pripojeni odsavacieho systému ku konektoru na odsavanie mozno pouzit odsavanie tak,
ze ukazovakom stlacite tlacidlo na odsavanie. Uvedomte si, Ze po zasunuti zavadzaca a/alebo
endoskopického prislusenstva do pracovného kandla dojde k znizeniu kapacity odséavania.

V zédujme dosiahnutia optimalnej kapacity odsdvania odporic¢ame pocas odsavania Uplne
vytiahnut zavadzac alebo striekacku.

Zavadzanie endoterapeutickych nastrojov alebo prislusenstva 7d

Vzdy skontrolujte, ¢i ste pre endoskop vybrali spravnu velkost endoterapeutického nastroja
(pozrite si Cast 2.2). Maximalna velkost kompatibilného nastroja je uvedena na porte pracovného
kandla. Endoterapeuticky nastroj pred pouzitim skontrolujte. Ak jeho ¢innost alebo vonkajsi
vzhlad vykazuju zndmky poskodenia, vymerite ho. Zasurite nastroj do bioptického ventilu a
pomaly ho posuvajte cez pracovny kanal, kym ho neuvidite na endoskopickom obraze.

Pri zavadzani drzte endoterapeuticky nastroj v blizkosti otvoru bioptického ventilu a zastvajte
ho priamo do otvoru jemnymi malymi krokmi, aby sa zabranilo ohnutiu alebo zlomeniu
endoterapeutického nastroja. Dodany zavadzac je mozné pouzit na ulahcenie zavadzania
velmi makkych néstrojov, napr. mékkych katétrov, a v pripade potreby chranenych kefiek na
vzorky. Pouzitie nadmernej sily pocas zavadzania méze poskodit endoterapeuticky nastroj.
Ked'sa ohybova ¢ast endoskopu vyrazne ohne a zavddzanie endoterapeutického néstroja sa
stdva naro¢né, ohybovu ¢ast ¢o najviac vyrovnajte.

Neotvdrajte ani nevysuvajte hrot endoterapeutického néstroja z jeho puzdra, kym sa néstroj
nachéadza v pracovnom kanali, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu endoterapeutického
nastroja aj endoskopu.

Zavadzanie aktivnych endoterapeutickych nastrojov 7d

Aktivne endoterapeutické nastroje sa vzdy musia pouzivat v sulade s navodom na pouzitie od
prislusného vyrobcu. Pouzivatelia musia byt vzdy oboznameni s bezpe¢nostnymi opatreniami
a pokynmi na spravne pouzitie aktivnych endoterapeutickych nastrojov vratane pouzitia
vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov.

Neaktivujte endoterapeuticky nastroj v pracovnom kanali, kym distalny koniec nastroja nie je
vidiet na obraze.

Je potrebné poznamenat, ze pouZzitie aktivnych endoterapeutickych néastrojov méze spésobovat
rusenie normalneho endoskopického obrazu, ale toto rusenie nepredstavuje poruchu
endoskopického systému. Na kvalitu endoskopického obrazu pocas pouzivania aktivnych
endoterapeutickych nastrojov mézu vplyvat rozne faktory. Kvalitu obrazu mézu nepriaznivo
ovplyvnit faktory, ako napriklad intenzita, vysoké nastavenie vykonu, kratka vzdialenost sondy

nastroja od 3picky endoskopu a nadmerné pélenie tkaniva.
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Vybratie endoskopu (8

Pri vyberani endoskopu skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutralnej polohe. Pomaly

vyberajte endoskop, pricom sledujte Zivy endoskopicky obraz.

4.3. Po pouziti

Vizualna kontrola (9

1. Chybaju na ohybovej ¢asti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké ¢asti? Ak ano,
podniknite ndpravné kroky zamerané na najdenie chybajucich casti.

2. Suohybova cast, objektiv alebo zavadzacia hadicka viditelne poskodené? Ak éno,
skontrolujte integritu vyrobku a zistite, ¢i nechybaju nejaké ¢asti.

3. Su naohybovej asti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké zarezy, otvory, vypukliny,
priehlbiny alebo iné nepravidelnosti? Ak éno, vyrobok skontrolujte, ¢i nechybaju nejaké casti.

Ak su potrebné napravné opatrenia (krok 1 az 3), postupujte podfa miestnych nemocni¢nych

postupov.

Odpojenie

Odpojte endoskop od zobrazovacej jednotky 10. Endoskop aScope 5 Broncho je pomécka
ur¢end na jedno pouzitie. Endoskop nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri
tychto postupoch mézu na nom zostat skodlivé zvysky alebo moéze dojst k jeho poruche.
Pouzité konstrukéné riesenia a materidly nie su kompatibilné s beznymi postupmi pri ¢isteni a
sterilizacii.

Likvidacia 11

Endoskop aScope 5 Broncho sa po pouZziti povazuje za kontaminovany a musi sa zlikvidovat
v stlade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych zdravotnickych pomocok obsahujucich
elektronické sucasti.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Endoskop je v stulade s nasledujucimi normami:

- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

— EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutny vykon endoskopickych pristrojov.

- IEC 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2: Vieobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti - Pridruzena norma: Elektromagnetické
rusenie — poziadavky a testy.

- 150 10993-1 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast 1: Hodnotenie a skd$anie
v ramci procesu riadenia rizik.

- 150 8600-1 Endoskopy - Zdravotnicke endoskopy a pomécky na endoterapiu - Cast 1:
Vieobecné poziadavky.

5.2. Technické udaje endoskopu aScope 5 Broncho

Zavadzacia hadicka aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Ohybova ¢ast' [°] 210 210V

Priemer zavadzacej hadicky [mm, (")] 4,2 (017)

Maximalny priemer zavadzacej ¢asti [mm, (")] 4,8(0,19)

Priemer distalneho konca [mm, (")] 4,4 (0,17)

Minimalna velkost endotrachealnej kanyly 50

(vnut. priem.) [mm]

Pracovna dizka [mm, (")] 600 (23,6) + 10 (0,39)
Funkcia otacania [°] 120
Hibkové znacky [cm] 5
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Pracovny kanal

Sirka kanala nastroja? [mm, (")]
Minimalna Sirka kanala nastroja? [mm, (")]

Skladovanie

Odporucana skladovacia teplota® [°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

Opticky systém

Zorné pole [°]

Smer zobrazenia [°]

Hibka pola [mm]

Sposob osvetlenia

Konektor na odsavanie

Vnutorny priemer spojovacej hadice ID [mm]
Sterilizacia

Steriliza¢na metdda

Pracovné prostredie

Teplota [°C, (°F)]

Relativna vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmorska vyska [m]

Biokompatibilita

1. Nezabudnite, Ze uhol ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana.
2. Nie je zaru¢ené, ze endoterapeutické nastroje vybraté iba na zéklade minimélnej sirky

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

2,2 (0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

120 (£ 15 %)

0 (zobrazenie smerom dopredu)
3-100

Svetelnd diéda (LED)

?55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Endoskop aScope 5 Broncho je
biologicky kompatibilny

kanala nastroja budu v kombinacii s nim kompatibilné.

3. Skladovanie pri vyssich teplotach méze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.

6. RieSenie problémov

Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouzite tento navod na odstranenie problémov, aby ste

identifikovali pri¢inu a odstranili poruchu.
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Problém

Na displeji sa
nezobrazuje
Ziadny Zivy obraz,
iba pouzivatelské
rozhranie, alebo
zobrazeny obraz
je zamrznuty.

Nizka kvalita obrazu.

Upln4 strata alebo
znizenie kapacity
odsavania alebo
problémy pri zasu-
vani endoterapeu-
tického nastroja
cez pracovny kanal.
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Mozna pricina

Endoskop nie je pripojeny
k zobrazovacej jednotke.
Vyskytli sa problémy s
komunikéciou medzi
zobrazovacou jednotkou a
endoskopom.

Endoskop je poskodeny.

Zaznamenany obraz sa
zobrazuje na Zltej karte
na spravu stiborov.

Kry, sliny atd. na objektive
(distadlnom konci).

Pracovny kandl je upchaty.

Odsavanie nie je aktivne.

Endoterapeuticky nastroj/
zavadzad/striekacka
zasunuté do portu
pracovného kanala/
bioptického ventilu (plati, ak
dojde k strate alebo znizeniu
kapacity odsavania).

Uzaver odpojeny od
bioptického ventilu.

Odporucané riesenie
Pripojte endoskop k zelenému portu
na zobrazovacej jednotke.

1. Odpojte a znova pripojte endoskop
aScope 5 Broncho.

2. Vypnite a znova zapnite
zobrazovaciu jednotku (vypnutie/
zapnutie napdjania).

Stale ziadny obraz;

3. Podrobny navod na riesenie problé-
mov najdete v Ndvode na pouZitie
zobrazovacej jednotky, pripadne
pouzite novy endoskop.

Vymente ho za novy endoskop.

Do Zivého obrazu sa vratte stlacenim
modrej karty Zivého obrazu alebo
restartuje zobrazovaciu jednotku
stlacenim tlac¢idla napéjania najmenej
na 2 sekundy. Ked'je zobrazovacia
jednotka vypnutd, restartujte ju
opatovnym stlacenim tlacidla napajania.

Jemne otrite distalny koniec o sliznicu.
Ak nie je mozné odistit objektiv tymto
sposobom, vyberte endoskop a utrite
objektiv sterilnou gézou.

Pracovny kanal ocistite pomocou
cistiacej kefky alebo ho pomocou
striekacky preplachnite sterilnym
fyziologickym roztokom. Pri podavani
tekutin nepouzivajte tlacidlo na
odsévanie.

Uistite sa, ze odsavacia hadicka je
spravne pripojena k endoskopu a
odsdvaciemu systému. Uistite sa,
Ze odsavaci systém je zapnuty.

Vyberte endoterapeuticky nastroj
alebo zavadzac/striekacku z portu
pracovného kanala/bioptického
ventilu. Skontrolujte, ¢i je pouzity
nastroj kompatibilny s vnatornym
priemerom pracovného kanala.

Uistite sa, Ze je uzaver pripevneny k
bioptickému ventilu, aby nedoslo k
znizeniu kapacity odsavania.



Problém

Mozna pricina

Odporucané riesenie

Biopticky ventil.

Problémy pri zasuvani
endoterapeutického

nastroja cez pracovny kanal.

Zabezpecte kompatibilitu
endoterapeutického nastroja s
velkostou pracovného kanala.
Odpojenie uzaveru bioptického
ventilu méze ulahdit zastvanie
endoterapeutického nastroja do
portu kanala néstroja.

Tlacidla endoskopu.

Nastavenie tlacidiel
endoskopu sa lisi od
preferovaného nastavenia.

Preferované nastavenie funkcie
tlacidla endoskopu vykonajte podla
ndvodu na pouZzitie zobrazovacej
jednotky.

Tlacidlo na
odsavanie.

Tlac¢idlo na odsavanie
odpojené od endoskopu.

Tlacidlo na odsavanie znova pripojte
a funkciu odsavania otestujte podla
kroku pripravy Be. Ak nefunguje,
pouzite novy endoskop.
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1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka aScope 5 Broncho natan¢no preberite ta Navodila za uporabo.
Pridrzujemo si pravico do sprememb teh Navodil za uporabo brez predhodnega obvestila.
Kopije trenutne razlic¢ice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo
klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z
delovanjem endoskopa. Pred prvo uporabo endoskopa mora biti upravljavec ustrezno
usposobljen na podrogju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen znamenom uporabe,
indikacijami, opozorili, previdnostnimi ukrepi in kontraindikacijami, omenjenimi v teh
navodilih za uporabo.

Za endoskop ne obstaja nobena garancija.

V tem dokumentu se izraz endoskop navezuje na navodila, ki veljajo samo za endoskop,

izraz sistem pa na informacije, ki veljajo za pripomocek aScope 5 Broncho ter zdruzljiv monitor
Ambu in dodatno opremo. Ce ni drugace navedeno, se izraz »endoskop« navezuje na vse
razlicice pripomocka aScope 5 Broncho.

Vtem dokumentu se izraz »aScope 5 Broncho« nanasa na pripomocek Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Predvidena uporaba

Pripomocek aScope 5 Broncho je namenjen endoskopskim postopkom ter pregledu znotraj
dihalnih poti in traheobronhialnega drevesa.

Pripomocek aScope 5 Broncho je namenjen zagotovitvi vizualizacije prek zdruZljivega monitorja
Ambu, prek svojega delovnega kanala pa omogoca prehod instrumentov za endoterapijo.

Predvidena populacija bolnikov
Odrasli.

Predvideno okolje uporabe
Za uporabo v bolnisni¢nem okolju.

1.2. Indikacije za uporabo

aScope 5 Broncho je namenjen za oralno, nazalno in perkutano intubacijo ter fleksibilne
bronhoskopske postopke v vseh klini¢nih okolis¢inah, v katerih je intubacija potrebna ali v
katerih zdravnik pri¢akuje, da bo imela bronhoskopija znaten vpliv na diagnostiko ali zdravljenje.

1.3. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.4. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Uporaba pripomockov za enkratno uporabo zmanjsuje tveganje za navzkrizno okuzbo pri bolniku.

1.5. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA A

Uporaba je dovoljena samo zdravstvenim delavcem, ki so usposobljeni za izvajanje
klini¢nih endoskopskih tehnik in postopkov. V nasprotnem primeru lahko pride do
poskodb bolnika.

2. Endoskop je pripomocek za enkratno uporabo; ce Zelite pred vstavitvijo prepreciti
njegovo kontaminacijo, ravnajte v skladu s sprejeto medicinsko prakso, ki se uporablja
za take pripomocke.

3. Endoskopa ne uporabljajte, ¢e je poskodovana sterilna zas¢ita ali embalaza izdelka,
da preprecite okuzbo.

4. Endoskopa ne poskusajte ocistiti in znova uporabiti, saj je namenjen enkratni uporabi.
Vnovi¢na uporaba lahko povzroci kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

5. Endoskopa ali instrumenta za endoterapijo ne uporabljajte, ce je kakor koli poskodovan
ali Ce je kateri koli segment preizkusa delovanja neuspesen (glejte razdelek 4.1), saj lahko
v nasprotnem primeru pride do poskodbe bolnika.

6. Bolnike je treba med uporabo ves ¢as nadzorovati, da lahko hitro odkrijete primere
desaturacije.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

V primeru okvare med endoskopskim postopkom takoj prekinite postopek in izvlecite
endoskop, da preprecite poskodbo bolnika.

Pripomocka ne uporabljajte, ¢e bolniku med postopkom ni mogoce zagotoviti ustrezne
koli¢ine dodatnega kisika. V nasprotnem primeru lahko pride do desaturacije bolnika.
Pazite, da je cevka, ki je priklju¢ena v sesalni priklju¢ek na endoskopu, povezana s sesalno
napravo. Preden za¢nete postopek sesanja, ustrezno pritrdite tubus na sesalni prikljucek.
Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe bolnika ali uporabnika.

. Pri sesanju uporabljajte najvedji vakuum tlaka 85 kPa (638 mmHg). Previsok tlak lahko

otezi ustavitev sesanja in povzroci poskodbo bolnika.

. Vedno preverite zdruZzljivost endoskopa tako s pripomocki za oskrbo dihalne poti kot

tudi z instrumenti za endoterapijo. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe bolnika.

. Ce zelite prepreciti, da bi neintubirani bolniki ugriznili v cevko za vstavljanje in si

poskodovali zobe, je priporoc¢eno, da v bolnikova usta vstavite ustnik, preden vstavite
endoskop skozi usta.

. Oblika in velikost nosne votline ter njena primernost za vstavljanje cevke skozi nos so

odvisne od bolnika. Pred postopkom preverite posamezne razlike v obliki in velikosti
nosnih svetlin bolnikov kot tudi njihovo dovzetnost za vstavljanje cevke skozi nos.
Endoskopa nikoli ne vstavljanje v nos ali ga odstranjuje iz njega s silo, saj lahko
poskodujete bolnika.

. Prepricajte se, da je slika pravilno obrnjena in preverite, ali je slika na zaslonu v Zivo ali

posnetek. V nasprotnem primeru bo navigacija otezena in lahko pride do poskodbe
sluznice ali tkiva.

. Med vstavljanjem ali odstranjevanjem endoskopa in med upravljanjem upogljivega

dela ali izsesavanjem vedno spremljajte endoskopsko sliko v Zivo na monitorju Ambu.
V nasprotnem primeru lahko pride do poskodbe sluznice ali tkiva.

. Pred sesanjem se prepricajte, da sta biopsijski ventil in njegov pokrovéek ustrezno

pritrjena. Pred zacetkom ro¢nega sesanja se prepricajte, da je konica injekcijske brizge
v celoti vstavljena v vhod delovnega kanala/biopsijski ventil. V nasprotnem primeru
lahko pride do okuzbe bolnika.

. Endoskopskih slik ni dovoljeno uporabljati kot samostojno diagnostiko katere koli

klini¢ne ugotovitve. Zdravstveni delavci morajo vse ugotovitve interpretirati in
utemeljiti na druge nacine ter pri tem upostevati klini¢ne lastnosti bolnika. Ce tega
ne storite, je lahko diagnoza zakasnjena, nepopolna ali pomanjkljiva.

. Ko vstavljate ali odstranjujete instrument za endoterapijo v ali iz delovnega kanala,

pazite, da je upogljivi del vedno v zravhanem poloZzaju. Ne upravljajte krmilnega vzvoda
in ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko poskodujete bolnika in/ali endoskop.

. Pazite, da med uporabo ne poskodujete vstavljenega dela. Poskodbe bi lahko izpostavile

ostre povrsine, ki lahko poskodujejo sluznico, ali pa bi del¢ki izdelka ostali v bolniku.

Pri uporabi endoskopa z instrumenti za endoterapijo e posebej pazite, da ne poskodujete
vstavljenega dela.

Uporabniki bronhoskopa in asistenti morajo biti seznanjeni z ustrezno osebno zas¢itno
opremo za bronhoskopske postopke, da se izognejo tveganju kontaminacije osebja.
Ne aktivirajte instrumenta za endoterapijo v endoskopu, dokler distalni konec instrumenta
ni viden na sliki na monitorju, saj lahko poskodujete bolnika ali endoskop.

Distalni konec endoskopa, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da ne pride do
dolgotrajnejsega stika med distalno konico in sluznico, saj lahko pride do poskodb sluznice.
Pri vstavljanju ali odstranjevanju endoskopa mora biti distalna konica v polozaju

brez naklona. Ne upravljajte krmilnega vzvoda, sicer lahko poskodujete bolnika

in/ali endoskop.

Preden endoskop odlozZite v vsebnik za odpadke, ga vedno preglejte v skladu z navodili v
teh Navodilih za uporabo, da zmanjsate moznost tveganja za komplikacije po postopku.
Pri odlocanju o bronhoskopiji je potrebna strokovna presoja uporabnika, ali je bronhoskopija
primerna za bolnike z resno boleznijo srca (npr. Zivljenje ogrozajoca aritmija in nedavni
sréni infarkt) ali akutna dihalna odpoved s hiperkapnijo. Nepopravljiv koagulopatija je
pomembna, ko je nacrtovana transbronhialna biopsija. Resni zapleti so pogostejsi pri
omenjenih kategorijah bolnikov.
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26. Uporaba instrumentov za endoterapijo, vklju¢no s sondo za krioterapijo, lahko v redkih
primerih povzroci plinsko embolijo. Med in po terapiji bolnika primerno spremljajte.

27. Odvodni tokovi bolnika se lahko povecajo pri uporabi aktivnih instrumentov za
endoterapijo. Aktivni instrumenti za endoterapijo morajo biti klasificirani kot »tip C«
ali »tip B« v skladu s standardom IEC 60601. V nasprotnem primeru lahko pride do
previsokih odvodnih tokov bolnika in poskodbe bolnika.

28. Instrumente za endoterapijo vedno uporabljajte v skladu z ustreznimi proizvajal¢evimi
Navodili za uporabo. Uporabnik mora poznati previdnostne ukrepe in smernice za
ustrezno uporabo instrumentov za endoterapijo, vklju¢no z uporabo ustrezne osebne
zascitne opreme. V nasprotnem primeru lahko pride do poskodbe bolnika ali uporabnika.

29. Endoskop in zaslon vedno uporabljajte v skladu z Navodili za uporabo posameznega
izdelka. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe bolnika ali uporabnika.

30. S pripomoc¢kom aScope 5 Broncho 4.2/2.2 ne uporabljajte laserja ali instrumentov za
visokofrekven¢no endoterapijo (kot so sonda APC, vroca zanka, vroce klesce itd.),
ker niso zdruzljivi. V nasprotnem primeru lahko pride do poskodb bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

31. Vedno imejte pripravljen ustrezen rezervni sistem, ki ga lahko takoj uporabite in
nadaljujete postopek, ¢e pride do okvare sistema.
32. Kadar uporabljate ostre instrumente za endoskopijo, kot so igle, pazite, da ne
poskodujete endoskopa.
33. Ne dotikajte se distalne konice in preprecite, da bi prisla v stik z drugimi predmeti,
sicer lahko poskodujete endoskop. Povrsina le¢ distalne konice je krhka, zato lahko
pride do motenj slike.
34. Ne izvajajte prevelike sile na upogljivi del, sicer lahko poskodujete endoskop.
Primeri napa¢nega upravljanja upogljivega dela:
- Roc¢no upogibanje;
- Upravljanje v endotrahealni cevki ali v katerem koli drugem primeru prisotnosti upora;
- Vstavljanje v predhodno oblikovano cevko ali traheostomsko cevko, pri ¢emer smer
upogiba ni poravnana s krivuljo cevke.
35. Med pripravo in uporabo naj bo rocaj endoskopa suh, saj lahko tekocine, ki vstopajo
v ro¢aj endoskopa, povzrocijo okvaro kamere.
36. Za odpiranje vrecke ali kartonske $katle ne uporabljajte noza ali drugih ostrih predmetov,
saj lahko nastanejo ostri robovi ali pride do okvare izdelka.
37. Gumba za sesanje nikoli ne odstranjujte, sicer lahko poskodujete endoskop in izgubite
funkcijo sesanja.
38. Endoskope uporabljajte samo z medicinsko elektri¢cno opremo, ki je skladna s standardom
IEC 60601-1 ter drugimi povezanimi ustreznimi stranskimi in specifi¢nimi standardi ali
enakovrednimi varnostnimi standardi. V nasprotnem primeru lahko pride do okvare opreme.

1.6. Mozni nezeleni dogodki

Mozni nezeleni dogodki, povezani s prilagodljivo bronhoskopijo (seznam ni popoln):
tahikardija/bradikardija, hipotenzija, krvavitev, bronhospazem/laringospazem, kaselj, dispneja,
vnetje grla, apneja, napad, desaturacija/hipoksemija, epistaksa, hemoptiza, pnevmotoraks,
aspiracijska pljucnica, plju¢ni edem, ovirane dihalne poti, vro¢ina/okuzba in respiratorni/sr¢ni zastoj.

1.7. Splosne opombe
Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis sistema

Pripomocek aScope 5 Broncho mora biti priklju¢en na monitor Ambu. Informacije o monitorjih
Ambu so na voljo v Navodilih za uporabo zadevnega monitorja.
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2.1. Deli sistema

Ambu® aScope™ 5 Broncho Stevilke delov:
- Pripomocek za enkratno uporabo:

. 620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2
60cm/ 236" |

Pripomocka aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nista na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno
prodajno sluzbo.

Ime izdelka Zunanji premer Notranji premer
[mm, (in)] [mm, (in)]
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17 palca 2,2 mm/0,09 palca

najvec 4,8 mm/0,19 palca

2.2. Zdruzljivost izdelka

Pripomocek aScope 5 Broncho je bil zasnovan za uporabo skupaj z naslednjimi pripomocki:

Monitorji

- Ambu® aBox™ 2

- Ambu® aView™ 2 Advance

Opomba: Barva in geometrija vhoda prikljucka na monitorju se morata ujemati z barvo in geometrijo
priklju¢ka na pripomocku za vizualizacijo.

Endoskopski pripomocki

- Pasivni instrumenti za endoterapijo, ki so zdruzljivi z ID-jem delovnega kanala (kot so
biopsijske klesce, citoloske scetke, endoskopske igle)

- Aktivni instrumenti za endoterapijo, ki so zdruzljivi z ID-jem delovnega kanala (kot je
sonda za krioterapijo)’

- Pripomocki s standardnim Luerjevim nastavkom in/ali nastavkom Luer Lock (z uporabo
priloZzene uvodne igle)

" Pripomocka aScope 5 Broncho 4.2/2.2 nista zdruzljiva z visokofrekvenénimi instrumenti za endoterapijo
in laserjem.

Maziva in raztopine

- Sterilna voda

- Fizioloska raztopina

- Maziva na vodni osnovi

- Noradrenalin 0,5 mg

- Lokalni anesteti¢ni gel in raztopine, npr.:
. Raztopina lidokaina, 1 %

«  Gellikodaina, 2 %

. Aerosolno razprsilo likodaina, 10 %

Pripomocki za oskrbo dihalne poti v skladu s standardom EN I1SO 5361
- Endotrahealne cevke

- Laringealne maske

- Traheostomske cevke

- Laringektomske cevke

- Dvojni vrtljivi nastavki za kateter
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Pripomocek aScope 5 Broncho je bil ovrednoten kot zdruzljiv z endotrahealnimi cevkami (ETT)
in endoskopskimi pripomocki (El) naslednjih velikosti:

Najmanjsi Endoskopski

notranji premer pripomocek, zdruzljiv

endotrahealne cevke z delovnim kanalom
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5,0mm 2,2mm

Uporaba instrumentov, izbranih samo na podlagi velikosti delovnega kanala, ne zagotavlja
nujno zdruzljivosti v kombinaciji. Zdruzljivost izbranih instrumentov je treba preizkusiti
pred posegom.

Oprema za sesanje
- Sesalna cevka z notranjim premerom od 5,5 mm do 9,0 mm.

2.3.Deli pripomocka aScope 5 Broncho

St. Del Funkcija
1 Rocaj Primeren je za levicarje in desnicarje.
2 Krmilni vzvod Pomika distalno konico navzgor ali navzdol v eni ravnini.
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St. Del Funkcija
Vhod delovnega Omogoca vkapanje tekocin in vstavljanje instrumentov
kanala za endoterapijo.
3
Delovni kanal Qmogoca vkapanje/asplrac!!o tekocin in vstavljanje
instrumentov za endoterapijo.
IR . Pritrjen na vhod delovnega kanala. Vstavite lahko
4 Biopsijski ventil . L .
instrumente za endoterapijo ali pritrdite injekcijsko brizgo.
5 Sesalni prikljucek Omogoca priklop sesalnih cevk.
6 Gumb za sesanje Ob pritisku se vklopi funkcija sesanja.
Glede na nastavitve monitorja Ambu dve oddaljeni
7 Gumba za stikali omogocata neposreden vklop stirih razli¢nih
endoskop 1in 2 funkcij na rocaju, te funkcije so na primer zajem slike
in videa, ARC, povecava.
Rotacijski krmilni . " L
8 obrocek Omogoca rotacijo cevke za vstavljanje med postopkom.
9 Prikljucek cevke Omogoca pritrditev cevk s standardnim priklju¢kom
med postopkom.
Cevka za vstavljanje Upogljiva cevka za vstavljanje v dihalne poti.
10
Vstavljeni del Enako kot cevka za vstavljanje.
1 Upogljivi del Vodljivi del.
. . Vklju¢uje kamero, vir svetlobe (dve lucki LED) in izhod
12 Distalna konica
delovnega kanala.
13 Priklju¢ek za monitor Prikljuci se na vhod za priklju¢ke na monitorju Ambu.
14 Kabel Prenese slikovni signal v monitor Ambu.
e L. S¢iti krmilni vzvod med prevozom in skladis¢enjem.
15 Zascitni pokrov rocaja .
Odstranite pred uporabo.
16 Zakéitna cevka Sciti cevl'<o za vstavljanje med prevozom in skladis¢enjem.
Odstranite pred uporabo.
17 Uvodnaigla Olajsa vstavljanje brizgalk Luer Lock.
3. Razlaga uporabljenih simbolov
Simboli za Opis Simboli za Opis
pripomocke pripomocke
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
Delovna dolzina cevke ‘i' "
. Omejitev temperature.
za vstavljanje.
Najvecja Sirina
vstfxvljsl.wega de'z'la A Opozorilo.
(najvegji zunanji
premer).
Najmanjsa Sirina
delovnega kanala .
@ Min 1D (najmanisi notranji I:E Simbol IFU.
premer).
A< Globalna trgovinska
0120° i je. G
N Vidno polje stevilka izdelka.
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Simboli za Opis Simboli za Opis
pripomocke pripomocke
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho

Stopnja sterilnosti

Omejitev vlaznosti. .
embalaze.

[0}
@ Omejitev
atmosferskega tlaka.

Del z uporabljeno
elektri¢no zascito
tipa BF.

Drzava proizvodnje:
Izdelano v Maleziji. C
U K (Samo za izdelke,

C n Ocena skladnosti v
Zdruzenem kraljestvu. uvozene v Veliko

0086 Britanijo).
Odgovorna oseba v
Zdruzenem kraljestvu.

Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo na spletnem mestu ambu.com/symbol-explanation.

Izdelka ne uporabljajte,
e je sterilna zas¢ita ali
embalaza izdelka
poskodovana.

Medicinski
pripomocek.

Priznana oznaka
sestavnega dela UL

za Kanado in Zdruzene
drzave Amerike.

Uvoznik

@ B EF ®

4, Uporaba pripomocka aScope 5 Broncho
Stevilke v sivih krogih se navezujejo na slike na 2. strani.

4.1. Priprava in pregled pripomocka aScope 5 Broncho
Cevko za vstavljanje premazite z medicinskim mazivom na vodni osnovi, da zagotovite ¢im
manjse trenje ob vstavljanju endoskopa v bolnika.

Vizualni pregled endoskopa "1
1. Preverite, ali je tesnilo vre¢ke nedotaknjeno. 1a
2. Pazite, da odstranite zascitne elemente z rocaja in s cevke za vstavljanje. 1b

3. Preverite, da izdelek ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine,
ostri robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. 1¢
4. Vklopite monitor Ambu. 2a 2b

Za pripravo in pregled monitorja Ambu glejte Navodila za uporabo monitorja. 2a 2b

Pregled slike

1. Priklju¢ek za monitor priklopite v ustrezni priklju¢ek na zdruzljivem monitorju.
Prepricajte se, da se barvne oznake ujemajo in da so puscice poravnane. 3a 3b

2. Preverite, ali je na zaslonu video slika v Zivo, tako da distalno konico endoskopa usmerite
proti predmetu, npr. svoji dlani. (4

3. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na monitorju (glejte Navodila za uporabo monitorja Ambu).

»

Ce predmeta ne vidite jasno, s sterilno krpo obrisite distalno konico le¢.

Priprava pripomocka aScope 5 Broncho

5. Krmilni vzvod previdno potiskajte gor in dol, da se upogljivi del upogne, kolikor je to
mogoce. Nato krmilni vzvod pocasi potisnite v nevtralni polozaj. Preverite, ali se upogljivi
del premika gladko in pravilno. 5a

296



6. Rotacijski krmilni obrocek previdno obrnite v levo in desno, da cevko za vstavljanje zavrtite,
kolikor je to mogoce. Nato rotacijski krmilni obrocek ponovno zavrtite v njegov nevtralni
polozaj. Preverite, ali rotacijski krmilni obrocek deluje gladko in pravilno. 5b

7. Pritisnite gumba za endoskop enega za drugim. Kratek pritisk < 1 sekunda in dolg pritisk
> 1 sekunda. Za privzete nastavitve glejte Navodila za uporabo monitorja. (5¢

8. Zinjekcijsko brizgo vnesite 2 ml sterilne vode in 2 ml zraka v odprtino delovnega kanala
(z brizgalko Luer Lock uporabite tudi prilozeno uvodno iglo). Pritisnite bat in se prepricajte,
da nikjer ne pusca ter da z distalne konice izstopa voda. 5d

9. Po potrebi pripravite sesalno opremo v skladu z navodili za uporabo dobavitelja. Sesalno
cevko priklopite v sesalni priklju¢ek in pritisnite gumb za sesanje, da preverite, ali funkcija
izsesavanja deluje. 5e

10. Po potrebi preverite, ali je delovni kanal zlahka prehoden z instrumenti za endoterapijo
ustrezne velikosti. Prilozeno uvodno iglo lahko uporabite za prikljucitev brizgalke Luer
Lock ali po potrebi za lazje vstavljanje zelo mehkih instrumentoyv, kot so mehki katetri in
zaslitene krtacke za vzorce. (5f

11. Pred zacetkom postopka po potrebi preverite zdruZljivost pripomockov in instrumentov za
endoterapijo z endoskopom.

12. Za zas¢ito pred potencialno nalezljivimi snovmi med postopkom uporabljajte osebno
zascitno opremo.

4.2, Upravljanje pripomocka aScope 5 Broncho

Drzanje pripomocka aScope 5 Broncho in upravljanje njegove konice

Rocaj endoskopa lahko drzite z levo ali desno roko.

Krmilni vzvod premikajte gor in dol s palcem, gumb za sesanje pa s kazalcem. Distalno konico
endoskopa lahko v navpi¢ni smeri upogibate in poravnavate s krmilnim vzvodom 5a. Ce krmilni
vzvod pomaknete navzdol, se konica upogne naprej (fleksija). Ce ga pomaknete navzgor,

se distalna konica upogne nazaj (iztegovanje). Cevko za vstavljanje vedno drzite ¢im bolj
naravnost, da zagotovite optimalen kot upogiba distalne konice. Ko krmilni vzvod upognete,
ga ponovno vrnite v nevtralni poloZaj. Tako boste povecali/olajsali vodljivost.

Rotacija cevke za vstavljanje 5b

Rotacijski krmilni obrocek uporabniku omogoca, da cevko za vstavljanje obraca glede na rocaj in
obratno. To lahko naredite tako, da rotacijski krmilni obrocek drZite na mestu in zavrtite rocaj ali
pa rocaj drzite na mestu in zavrtite rotacijski krmilni obrocek. V obeh primerih preverite
indikatorje vrtenja na rotacijskem krmilnem obrocku in na rdecem obrocku zgoraj. Rotacija je v
nevtralnem polozaju (tj. obrnjeno za 0°), ko sta indikatorja poravnana, kar omogoca najvecjo
rotacijo 120° v katero koli stran. Tipni klik oznacuje, da je rotacijski krmilni obro¢ek ponovno v
nevtralnem poloZzaju. Med upravljanjem rotacijskega krmilnega obrocka neprestano spremljajte
zivo endoskopsko sliko, da preprecite poskodbe bolnika.

Gumba za endoskop 5¢ 6a

Dva gumba za endoskop lahko aktivirata do stiri funkcije.

Gumba za endoskop lahko programirate prek monitorja Ambu (glejte Navodila za uporabo
monitorja Ambu), trenutne nastavitve pa najdete v uporabniskem vmesniku monitorja Ambu.

Med uporabo aktivnih instrumentov za endoterapijo gumbov za endoskop ni mogoce
aktivirati na rocaju, vendar so funkcije $e vedno na voljo prek monitorja Ambu.

BBopsijski ventil 6b

Biopsijski ventil je pritrjen na vhod delovnega kanala in omogoca vstavljanje instrumentov za
endoterapijo ali pritrditev injekcijskih brizg.

Pokrovcek biopsijskega ventila lahko odstranite in tako olajsate vstavljanje instrumenta za
endoterapijo ali pripomocka v vhod kanala za instrument.

Ce ne uporabljate instrumenta ali pripomo¢ka za endoterapijo, biopsijski ventil vedno pokrijte
s pokrovckom, da preprecite puscanje ali Skropljenje tekocin iz odprtega biopsijskega ventila
in slabo izsesavanje.
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Prikljuéek cevke 6¢€
Prikljuc¢ek cevke lahko uporabite za namestitev ETT s priklju¢kom ISO med intubacijo.

Vstavljanje endoskopa 7a

Cevko za vstavljanje premazite z medicinskim mazivom na vodni osnovi, preden endoskop
vstavite v bolnika. Ce postane endoskopska slika nejasna, lahko distalno konico o¢istite z neznim
drgnjenjem ob mukozno steno ali pa endoskop odstranite in o¢istite konico. Ce endoskop
vstavljate skozi usta, priporo¢amo uporabo ustnika, da bolnika in endoskop zas¢itite pred
poskodbami.

Vkapanje tekoéin 7b

Tekocine lahko vkapate prek delovnega kanala, tako da pritrdite injekcijsko brizgo na biopsijski
ventil. Skupaj z brizgalko Luer Lock uporabite prilozeno uvodno iglo. Konico injekcijske brizge
ali uvodne igle do konca vstavite v biopsijski ventil in pritisnite bat, da vkapate tekocino.
Pazite, da med tem postopkom ne uporabite funkcije sesanja, saj na ta nacin usmerite vkapane
tekocine v zbiralni sistem. Da zagotovite, da v kanalu ni vec tekocine, ga sperite z 2 ml zraka.

Aspiracija ‘7¢

Ko je sesalni sistem priklopljen v sesalni prikljucek, lahko uporabite funkcijo sesanja, tako da s
kazalcem pritisnete gumb za sesanje. Ce sta uvodna igla in/ali endoskopska dodatna oprema
namesceni v delovnem kanalu, je zmogljivost sesanja manjsa. Za najboljso zmogljivost sesanja
je priporocljivo, da med sesanjem v celoti odstranite uvodno iglo ali injekcijsko brizgo.

Vstavljanje instrumentov ali pripomo¢kov za endoterapijo 7d

Prepricajte se, da za endoskop izberete instrument za endoterapijo ustrezne velikosti (glejte
razdelek 2.2). Najve¢ja zdruzljiva velikost instrumenta je ozna¢ena na vhodu delovnega kanala.
Instrument za endoterapijo pred uporabo preglejte. Ce opazite kakrino koli nepravilnost
glede delovanja ali zunanjosti, opremo zamenjajte. Instrument vstavite v biopsijski ventil in ga
previdno pomikajte naprej po delovnem kanalu, dokler ga ne zagledate na endoskopski sliki.

Instrument za endoterapijo drzite blizu odprtine biopsijskega ventila in ga z neznimi kratkimi
sunki potiskajte naravnost v odprtino, da se ne upogne ali zlomi. Prilozeno uvodno iglo lahko
po potrebi uporabite za lazje vstavljanje zelo mehkih instrumentov, kot so mehki katetri in
zascitene krtacke za vzorce. Vstavljanje s prekomerno silo lahko poskoduje instrument za
endoterapijo. Ko se upogljivi del endoskopa znatno spremeni in otezi vstavljanje instrumenta
za endoterapijo, ¢im bolj zravnajte upogljivi del.

Ko je instrument v delovnem kanalu, konice instrumenta za endoterapijo ne odpirajte ali je
raztegujte od ovojnice, saj lahko poskodujete instrument za endoterapijo in endoskop.

Vstavljanje aktivnih instrumentov za endoterapijo 7d

Aktivne instrumente za endoterapijo vedno uporabljajte v skladu z ustreznimi navodili za uporabo
proizvajalca. Uporabnik mora poznati previdnostne ukrepe in smernice za ustrezno uporabo
aktivnih instrumentov za endoterapijo, vklju¢no z uporabo ustrezne osebne zas¢itne opreme.

Ne aktivirajte instrumenta za endoterapijo v delovnem kanalu, dokler distalni konec
instrumenta ni viden na sliki.

Upostevaijte, da lahko uporaba aktivnih instrumentov za endoterapijo moti normalno endoskopsko
sliko, vendar ta motnja ne pomeni okvare endoskopskega sistema. Med uporabo aktivnih
instrumentov za endoterapijo lahko na kakovost endoskopske slike vplivajo Stevilni dejavniki.
Dejavniki, kot so intenzivnost, nastavitev visoke moci, majhna razdalja sonde instrumenta do
konice endoskopa in prekomerno ozgano tkivo, lahko negativno vplivajo na kakovost slike.

Odstranjevanje endoskopa (8

Pri odstranjevanju endoskopa pazite, da je krmilni vzvod v nevtralnem poloZzaju. Endoskop
pocasi odstranite in pri tem spremljajte Zivo endoskopsko sliko.
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4.3. Po uporabi

Vizualni pregled (9

1. Ali na upogljivem delu, le¢ah ali cevki za vstavljanje manjka kateri od delov? Ce manjka,
ga poiscite.

2. Alije upogljivi del, le¢a ali cevka za vstavljanje poskodovan(-a)? Ce je, preverite neopore¢nost
izdelka in ali manjka kateri od delov.

3. Aliso na upogljivem delu, lecah ali cevki za vstavljanje zareze, luknje, ostri robovi, ukrivljenosti,
izbokline ali druge nepravilnosti? Ce so, preglejte izdelek, da ugotovite, ali manjka kaksen del.

Ce je treba kaj popraviti (koraki od 1 do 3), ukrepajte skladno z lokalnimi bolni$ni¢nimi postopki.

Odklop

Odklopite endoskop z monitorja 10.. Pripomocek aScope 5 Broncho je namenjen za enkratno
uporabo. Pripomocka ne namakajte, drgnite ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo
Skodljive ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka. Oblika in uporabljeni materiali niso
zdruzljivi z obicajnimi postopki za ¢i$¢enje in sterilizacijo.

Odlaganje 11

Uporabljeni pripomocek aScope 5 Broncho se po uporabi obravnava kot okuzen, zato ga je
treba zavredi v skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih pripomockov
z elektronskimi komponentami.

5. Tehnic¢ne specifikacije izdelka

5.1. Uporabljeni standardi

Endoskop je v skladu z naslednjimi standardi:

- Standardom EN 60601-1 Medicinska elektri¢cna oprema - 1. Del: Splo3ne zahteve za osnovno
varnost in bistvene zmogljivosti.

- Standardom EN 60601-2-18 Medicinska elektri¢cna oprema - 2-18. Del: Posebne zahteve za
osnovno varnost in bistvene lastnosti endoskopske opreme.

- Standardom IEC 60601-1-2 Elektri¢na medicinska oprema — 2 -1. Del: Splo3ne zahteve za
osnovno varnost in bistvene zmogljivosti - Spremljevalni standard: Elektromagnetne motnje
- zahteve in preizkusanje.

- Standardom ISO 10993-1IEC Bioloska ustreznost medicinskih pripomockov - 1. Del:
Ocenjevanje in testiranje v postopku upravljanja tveganja.

- Standardom ISO 8600-1 Endoskopi — Medicinski endoskopi in pripomocki za endoterapijo —
1. Del: Splo3ne zahteve.

5.2. Specifikacije pripomocka aScope 5 Broncho

Cevka za vstavljanje aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Upogljivi del' [°] 210N 210V

Premer cevke za vstavljanje [mm, (in)] 4,2(0,17)

Najvecji premer vstavljenega dela [mm, (in)] 4,8 (0,19)

Premer distalne konice [mm, (in)] 4,4 (0,17)

Najmanjsa velikost endotrahealne cevke (ID) [mm] | 5,0

Delovna dolzina [mm, in)] 600 (23,6) = 10 (0,39)
Rotacijska funkcija [°] 120

Globinske oznake [cm] 5

Delovni kanal aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Sirina kanala instrumenta? [mm, (in)] 2,2(0,09)

Najmanjsa Sirina kanala instrumenta? [mm, (in)] | 2,2 (0,09)
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Shranjevanje

Priporoc¢ena temperatura shranjevanja®[°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticni sistem

Vidno polje [°]

Smer pogleda [°]
Globina polja [mm]
Nacin osvetlitve
Sesalni prikljucek

ID priklju¢ne cevke [mm]
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Delovno okolje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Nadmorska visina [m]

Bioloska zdruzljivost

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
120 (£ 15 %)

0 (gledanje naprej)
3-100

LED

?55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 -40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Pripomocek aScope 5 Broncho
je biozdruzljiv

1. Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, e cevka za vstavljanje ni ravna.

2. Uporaba instrumentov za endoterapijo, izbranih samo na podlagi najmanjse mozne Sirine
kanala instrumenta, ne zagotavlja nujno zdruzljivosti z drugimi napravami.

3. Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na Zivljenjsko dobo izdelka.

6. Odpravljanje tezav

V primeru tezav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete

vzrok tezave in odpravite napako.

Tezava Mozen vzrok

Na zaslonu ni
zive slike, vendar
je na zaslonu
prikazan
uporabniski
vmesnik ali pa se
slika ne odziva.

Endoskop ni povezan z
monitorjem.

V komunikaciji med
monitorjem in
endoskopom je prislo
do teZav.

Endoskop je poskodovan.

Posneta slika je prikazana
na rumenem zavihku za
upravljanje datotek.
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Priporocen ukrep

Endoskop prikljucite v zeleni vhod
na monitorju.

1. Odklopite in znova priklopite endoskop
ter tako ponovno prikljucite pripomocek
aScope 5 Broncho.

2. Izklopite monitor in ga ponovno vklopite
(izklop/vklop).

Se vedno ni slike;

3. Za podroben vodnik za odpravljanje tezav
glejte Navodila za uporabo monitorja ali
uporabite nov endoskop.

Zamenijajte endoskop z novim.

Na sliko v Zivo se vrnete tako, da pritisnete
modri zavihek za sliko v Zivo ali znova
zazenete monitor, tako da najmanj 2
sekundi pridrzite gumb za vklop/izklop.

Ko je monitor izklopljen, ga zazenite s
ponovnim pritiskom gumba za vklop/izklop.



Tezava

Slaba kakovost
slike.

Onemogoceno ali
slabo izsesavanje
ali tezave pri
vstavljanju
instrumenta za
endoterapijo
skozi delovni
kanal.

Biopsijski ventil.

Gumbi za
endoskop.

Gumb za
sesanje.

Mozen vzrok

Na le¢ah (distalna
konica) je kri, slina ipd.

Delovni kanal je oviran.

Sesanje ni aktivno.

Instrument za
endoterapijo/uvodna
igla/injekcijska brizga je
namesc¢ena v delovni
kanal/biopsijski ventil
(v primeru, da je sesanje

onemogoceno ali slabo).

Pokrovcek je odstranjen
z biopsijskega ventila.

Tezave pri vstavljanju
instrumenta za
endoterapijo skozi
delovni kanal.

Nastavitev gumbov za
endoskop se razlikuje
od Zelene nastavitve.

Gumb za sesanje ni
pritrjen na endoskop.

Priporocen ukrep

NeZno podrgnite distalno konico po sluznici.
Ce le¢ na ta nagin ni mogoce odistiti, odstranite
endoskop in lece obrisite s sterilno gazo.

Ocistite delovni kanal s krtacko za ciscenje
ali ga izplaknite s sterilno fiziolosko raztopino,
tako da uporabite brizgalko. Med vkapavanjem
tekocin ne upravljajte gumba za sesanje.

Prepricajte se, da je sesalna cevka pravilno
priklju¢ena na endoskop in na sesalni sistem.
Prepricajte se, da je sesalni sistem vklopljen.

Instrument za endoterapijo ali uvodno iglo/
injekcijsko brizgo odstranite iz delovnega
kanala/biopsijskega ventila. Preverite, ali je
uporabljeni instrument zdruzljiv z ID-jem
delovnega kanala.

Prepricajte se, da je pokrovcek pritrjen na
biopsijski ventil, da ne pride do slabega
izsesavanja.

Prepricajte se, da je instrument za endotera-
pijo zdruZljiv z velikostjo delovnega kanala.
Ko je pokrovcek biopsijskega ventila odstra-
njen, bo morda lazje vstaviti instrument za
endoterapijo v vhod delovnega kanala.

S pomocjo Navodil za uporabo monitorja
lahko po zelji nastavite funkcije gumbov
za endoskop.

Ponovno pritrdite gumb za sesanje in
preskusite funkcijo sesanja v skladu s
korakom (5e. Ce to ne deluje, uporabite
nov endoskop.
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1. Viktig information - Lds fére anvdndning

Las denna Bruksanvisning noggrant innan du anvander aScope 5 Broncho. Bruksanvisningen
kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen
kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver
kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldaggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av endoskopet. Innan endoskopet anvénds
for forsta gdngen ar det viktigt att anvandarna har erhallit tillréacklig utbildning, saval teoretisk
som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om
avsedd anvandning, indikationer, varningar, uppmaningar om forsiktighet och kontraindikationer
i denna bruksanvisning.

Endoskopet omfattas inte av nagon garanti.

| detta dokument avses endast sjdlva endoskopet nar endoskop omnamns. N&r systemet ndmns
avser informationen aScope 5 Broncho samt kompatibla Ambu-skarmenheter och tillbehor.
Om inget annat anges anvands termen endoskop for alla varianter av aScope 5 Broncho.

Termen aScope 5 Broncho i detta dokument avser Ambu® aScope™ 5 Broncho.

1.1. Avsedd anviandning

aScope 5 Broncho ar avsett for endoskopiska procedurer och undersokning av luftvdagarna och
den trakeobronkeala regionen.

aScope 5 Broncho ar avsett for att aterge en bild pa en kompatibel Ambu-skdarmenhet och for
inférande av endoterapiinstrument via dess arbetskanal.

Avsedd patientpopulation
Vuxen.

Avsedd miljo for anvindning
For sjukhusanvéndning.

1.2. Indikationer for anvdndning

aScope 5 Broncho ar avsedd for oral, nasal och perkutan intubation samt procedurer for flexibel
bronkoskopi under kliniska situationer dar intubation krévs eller da en lakare forvantar att
bronkoskopi har en signifikant betydelse for diagnostik eller behandling.

1.3. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.4. Kliniska fordelar
Utrustning fér engdngsbruk minimerar korskontamineringsrisken for patienten.

1.5. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

Far endast anvandas av vardpersonal med utbildning i kliniska tekniker och
forfaranden i endoskopi. Om detta inte efterlevs kan det leda till skada pa patienten.

2. Endoskopet ar en enhet for engangsbruk och maste hanteras i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis for att undvika kontamination av endoskopet fére anvandning.

3. For att undvika smittspridning, anvand inte endoskopet om sterilbarridren eller
forpackningen ar skadad.

4. Forsok inte att rengéra och ateranvanda endoskopet. Det ar avsett for engangsbruk.
Om produkten ateranvands kan det orsaka kontamination vilket kan leda till infektioner.

5. Anvand inte endoskopet eller ett endoterapiinstrument om det &r skadat eller om
det inte kan godkénnas pa en eller flera punkter i funktionskontrollen (se avsnitt 4.1)
eftersom underlatenhet att folja dessa instruktioner kan leda till patientskada.

6. Patienter ska 6vervakas konstant under anvandning for att desaturation snabbt ska
kunna upptackas.

7. Om ett funktionsfel skulle intréffa under den endoskopiska proceduren, avbryt da
proceduren omedelbart och dra langsamt ut endoskopet for att undvika patientskada.

302



20.

2

22,

23.

24.

25.

Enheten ska inte anvéndas om tillrdcklig kompletterande syresattning inte kan erbjudas
patienten under proceduren. Underlatenhet att f6lja instruktionerna kan medféra
desaturation hos patienten.

Om en slang har kopplats till suganslutningen pa endoskopet ska du alltid kontrollera att
den ocksa ar ansluten till en sugenhet. Fést slangen ordentligt vid suganslutningen innan
sugen anvands. Om detta forsummas kan foljden bli patient- eller anvandarskada.

. Anvand ett maximalt vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) vid sugning. Om alltfor kraftigt

vakuum anvands kan det bli svart att avbryta sugningen vilket kan medféra patientskada.

. Kontrollera alltid att endoskopet &r kompatibelt med bade tillbehor for luftvagsbehandling

och endoterapiinstrument. Om detta férsummas kan féljden bli patientskada.

. Ett munstycke bor anvandas for ej intuberade patienter nar endoskopet fors in via

munnen for att forhindra att patienten biter i inféringsdelen vilket kan leda till tandskador.

. Néashalans form och storlek och férutsattningarna for transnasal inféring varierar

beroende pa patient. Variationen i form och storlek hos olika patienters nasborrar samt
lampligheten for transnasalt inférande maste bedémas infér proceduren. Anvand aldrig
overdriven kraft for att fora in eller dra ut endoskopet transnasalt eftersom detta kan
leda till patientskada.

. Kontrollera att bilden &r rattvand och var noga med att halla ordning pa om den bild

som visas pa skarmen &r direktsand eller inspelad. Om du inte gor detta forsvaras
navigeringen vilket kan leda till slemhinne- eller vavnadsskador.

. Studera alltid den direktsénda endoskopivideobilden pa Ambu-skarmenheten eller

en extern skarm da endoskopet fors framat eller bakat eller nér béjningssektionen eller
sugen anvands. Om du inte gor detta kan det leda till slemhinne- eller vdvnadsskador.

. Kontrollera att biopsiventilen och dess lock &r korrekt monterade fére sugning.

Vid manuell sugning, se till att sprutspetsen ar helt inford i arbetskanalens port/
biopsiventilen innan sugning utférs. Om detta forsummas kan det utsétta oskyddade
anvéndare for smittorisk.

. Endoskopbilderna far inte anvandas som enda underlag vid diagnos av kliniska fynd.

Sjukvardspersonal maste tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillimpning av
andra metoder och dven ta hénsyn till patientens kliniska profil. Om detta férsummas
kan foljden bli en forsenad, ofullstandig eller bristfallig diagnos.

. Kontrollera alltid att bojningssektionen ar i utratat lage innan ett endoterapiinstrument

fors ini eller tas ut ur arbetskanalen. Anvand inte styrspaken och anvand aldrig 6verdriven
kraft eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

. Skada inte inféringsdelen under anvédndning. Detta kan leda till att delar lamnas kvar

inne i patienten eller att vassa ytor uppstar som kan skada slemhinnorna. Var i synnerhet
forsiktig nar endoskopet anvands tillsammans med endoerapiinstrument sa att
inféringsdelen inte skadas.

Bronkoskopister och assistenter ska kdnna till vilken personlig skyddsutrustning som
bor anvandas vid bronkoskopiprocedurer for att undvika att personalen kontamineras.

. Aktivera inte endoterapiinstrument i endoskopet férrén instrumentets distala ande

syns pa skarmenheten eftersom detta kan leda till skador pa bade patient och endoskopet.
Endoskopets distala @ande kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen. Lat
inte den distala spetsen ha kontakt med slemhinnan under en léngre period eftersom
detta kan orsaka skador pa slemhinnan.

Nar endoskopet fors in eller dras ut far den distala spetsen inte vara bojd. Anvand inte
styrspaken eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

Genomfor alltid en visuell inspektion i enlighet med anvisningarna i denna Bruksanvisning
innan du placerar endoskopet i en avfallsbehallare, detta for att minimera risken for
komplikationer efter proceduren.

Anvandaren maste gora en professionell beddmning av huruvida ett bronkoskopiférfa-
rande &r [ampligt for patienter med féljande allvarlig hjartsjukdom (t.ex. livshotande
arytmi eller nyligen genomgangen myokardisk infarkt) eller akut andningssvikt med
hyperkapni. Obehandlad koagulopati ar relevant om man har for avsikt att genomféra
en transbronkiell biopsi. Ndmnda patientkategorier har en hogre frekvens av allvarliga
komplikationer.
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26. Anvéandning av endoterapiinstrument, inklusive kryosonder, kan i sallsynta fall orsaka
gasemboli. Overvaka patienten pa lampligt satt under och efter behandlingen.

27. Patientlackstrom kan vara additiv vid anvédndning av aktiva endoskopiinstrument.
Aktiva endoterapiinstrument maste vara klassificerade "typ CF” eller "typ BF” enligt
IEC 60601. Om anvisningarna inte efterfoljs kan det medféra en alltfér hog
patientlackstrom och darmed innebara risk for patientskada.

28. Endoterapiinstrument ska alltid anvandas i enlighet med respektive tillverkares
Bruksanvisning. Anvandarna maste kanna till de séakerhetsforeskrifter och riktlinjer
som galler for korrekt anvandning av endoterapiinstrument, inklusive anvandning av
lamplig personlig skyddsutrustning. Om detta férsummas kan féljden bli patient- eller
anvéandarskada.

29. Anvand alltid endoskopet och skarmenheten i enlighet med Bruksanvisningen for
respektive produkt. Om detta forsummas kan féljden bli patient- eller anvandarskada.

30. Anvand inte hogfrekventa for endoterapiinstrument (t.ex. APC-sonder, uppvarmd
6gla eller tang m.m.) med aScope 5 Broncho 4,2/2,2 eftersom de inte dr kompatibla.
Underlatenhet att f6lja instruktionerna kan medféra patientskada.

FORSIKTIGHET

1. Ha alltid ett reservsystem tillgéangligt och klart for omedelbar anviandning sa att
proceduren kan fortga dven om ett fel skulle intraffa.

2. Var forsiktig sa att endoskopet inte skadas da det kombineras med vassa
endoterapiinstrument som exempelvis nalar.

3. Var forsiktig nar du hanterar den distala spetsen och lat den inte stéta emot ndgonting
eftersom detta kan skada endoskopet. Ytan pa den distala spetsens lins &r 6mtélig och
bilden kan férvanskas om linsen skadas.

4. Tainteifor hart nar du hanterar bojningssektionen eftersom detta kan skada
endoskopet. Felaktig hantering av bojningssektionen &r exempelvis:

- Manuell vridning.

- Anvédndning inuti en ETT-tub eller annan plats som bjuder motstand.

- Inféring i en forhandsformad tub eller trakeostomitub nér béjningsriktningen
inte stammer 6verens med tubens bdjning.

5. Setill att endoskopets handtag forblir torrt under férberedelse och anvandning.

Om vétskor trdnger in i endoskophandtaget kan detta leda till att kameran inte
fungerar som den ska.

6. Anvénd inte kniv eller annat vasst foremal for att dppna pasen eller kartongen.
Produkten kan skadas eller upphora att fungera korrekt.

7. Avldgsna aldrig sugknappen eftersom detta kan leda till skador pa endoskopet och
forlust av sugeffekt.

8. Anvénd endast endoskopet tillsammans med elektrisk utrustning fér medicinskt bruk
som uppfyller kraven i IEC 60601-1 och andra relevanta standarder eller motsvarande
sdkerhetsstandarder. Om detta forsummas kan det leda till skada pé utrustningen.

1.6. Potentiellt negativa hdandelser

Mojliga negativa hdandelser i samband med flexibel bronkoskopi (ingen fullstandig lista):
takykardi, bradykardi, hypotension, blédning, bronkospasm/laryngospasm, hosta, dyspné,

om strupe, apné, kramp, desaturation/syrebrist, epistaxis, blodupphostning, pneumotorax,
aspirationspneumoni, lungédem, luftvagshinder, feber/infektion och andningsstopp/hjértstopp.

1.7. Allméanna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har intréffat vid anvandning av denna enhet eller
pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Laikemedelsverket.

2, Systembeskrivning

aScope 5 Broncho maste anslutas till en Ambu-skarmenhet. Mer information om Ambu-
skarmenheterna finns i tillhdrande Bruksanvisning.

304



2.1. Systemets delar

Ambu® aScope™ 5 Broncho Artikelnummer:
- Enhet f6r engangsbruk:

. 620001000 aScope 5 Broncho 4,2/2,2
60cm/ 236" |

aScope 5 Broncho 4,2/2,2 &r inte tillgédngliga i alla lander. Kontakta ditt lokala
forsaljningskontor.

Produktnamn Ytterdiameter [mm] " Innerdiameter [mm] "

aScope 5 Broncho 4,2/2,2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0,09"
max 4,8 mm/0,19"

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Broncho ar avsett for anvandning tillsammans med:

Skdrmenheter
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Obs! Anslutningsporten pa skarmenheten maste ha samma farg och form som kontakten pa
videoupptagningsenheten.

Endoskopiinstrument

- Passiva endoterapiinstrument som passar arbetskanalens innerdiameter (t.ex. biopsitédnger,
cytologiborstar och endoskopinalar)

- Aktiva endoterapiinstrument som passar arbetskanalens innerdiameter (t.ex. kryosonder)”

- Tillbehor med LuerSlip och/eller LuerLock av standardtyp (med medféljande introducerenhet)

"aScope 5 Broncho 4,2/2,2 &r inte kompatibla med hégfrekventa endoskopiinstrument och laser.

Smérjmedel och I6sningar

- Sterilt vatten

- Isoton koksaltlosning

- Vattenbaserade smorjmedel

- Noradrenalin 0,5 mg

- Gel och I6sningar for lokalanestesi, t.ex.:
. 1 % lidokainl6sning

«  2%]lidokaingel

«  Lidokain 10 %, aerosolspray

Tillbehor for luftvagsbehandlingi enlighet med SS-EN 1SO 5361
- Endotrakealtuber

- Larynxmasker

- Trakeostomituber

- Laryngektomituber

- Kateterfasten med dubbel svivel

aScope 5 Broncho har utvérderats och bedomts vara kompatibel med endotrakealtuber och
endoterapiinstrument av féljande storlekar:

Minsta inner- Endoinstrument kompati-
diameter ETT bla med en arbetskanal pa
aScope 5 Broncho 4,2/2,2 5,0 mm 2,2mm
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Det finns inga garantier for att instrument som valjs enbart med utgangspunkt fran denna
arbetskanalstorlek kommer att kunna anvéndas tillsammans. Lampligheten for valda instrument
bor testas fore proceduren.

Sugutrustning
- Sugslangar med 5,5 - 9,0 mm innerdiameter.

2.3. aScope 5 Bronchos delar

!

Nr Del Funktion
1 Handtag Passar bade vénster- och hégerhénta.
2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp eller ned i ett plan.

Medger instillering av vatska och inférande av

Arbetskanalport .
endoterapiinstrument.

3
Kan anvandas for instillering/aspirering av véatska och
Arbetskanal o " g/asp 9
inférande av endoterapiinstrument.
L . Ansluts till arbetskanalporten. Anvénds for att fora in
4 Biopsiventil -
endoterapiinstrumenteller ansluta en spruta.
5 Suganslutning Gor det mojligt att ansluta en sugslang.
6 Sugknapp Sugning vid nedtryckning.
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Del

7 Endoskopknapp 1 och 2

8 Rotationsring

9 Slangkoppling
Inféringsdel

10
Inféringsdel

1 Bojningssektion

12 Distal spets

13 Kontakt for skirmenhet

14 Kabel

15 Handtagsskydd

16 Skyddsror

17 Introducerenhet

Funktion

Baserat pa instéllningarna pa Ambu-skdarmenheten kan
de tva funktionsknapparna anvandas for att direkt fran
handtaget aktivera fyra olika funktioner som exempel
bildtagning, videoinspelning, ARC, zoom.

Gor det mojligt att rotera inféringsdelen under ingreppet.

For anslutning av tuber med standardkoppling under
pagdende procedur.

Bajlig luftvagsinforingsdel.
Samma som inféringsstrang.
Manovrerbar del.

Har finns kameran, ljuskallan (tva lysdioder) samt
utloppet fran arbetskanalen.

Ansluts till anslutningsporten pd Ambu-skarmenheten.
Overfér bildsignalen till Ambu-skdrmenheten.

Skyddar mandéverspaken under transport och férvaring.
Tas bort fére anvandning.

Skyddar inféringsdelen under transport och forvaring.
Tas bort fére anvandning.

Underlattar inférandet av LuerLock-sprutor.

3. Forklaring av anvdanda symboler

Symboler for
aScope 5 Broncho-
enheterna

ytterdiameter

@ Min.

innerdiameter

—
N

Beskrivning

Arbetsldngd pa
inforingsdelen.

Maximal bredd for
inforingsdel (max.
ytterdiameter).

Minimibredd for
arbetskanalen (minsta
innerdiameter).

Betraktningsfalt.

Luftfuktighetsgrans.

Atmosfarisk
tryckbegransning.

Elsékerhet: typ BF,
applicerad del.

Symboler for Beskrivning
aScope 5 Broncho-
enheterna
.i' Temperaturgrans.
f A } Varning.
I:Ii:l Symbol for
bruksanvisning.

Artikelnummer -

GTIN Global Trade
Item Number.
Emballage som

F ®

garanterar sterilitet.

Far inte anvdndas
om produktens
steriliseringsbarridr
eller férpackning ar
skadad.

Medicinteknisk
produkt.
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Symboler for Beskrivning Symboler for Beskrivning
aScope 5 Broncho- aScope 5 Broncho-
enheterna enheterna

UL-godkénd

Tillverkningsland: “ . o
M Tillverkad i Malaysia. (R us | (ULRecognized)

for Kanada och USA.

U K Importor
C n Brittisk 6verens- @ (Endast for produkter
stdammelse bedémd. som importeras till
0086 Storbritannien).

Ansvarig person,
Storbritannien.
En heltdckande lista med forklaringar finns pd ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvdnda aScope 5 Broncho
Siffrorna i de grd ringarna nedan héanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Forbereda och inspektera aScope 5 Broncho
Smorj inforingsdelen med ett vattenbaserat smorjmedel for medicinskt bruk for att minimera
friktionen da endoskopet fors in i patienten.

Visuell inspektion av endoskopet (1

1. Kontrollera att pasens férsegling ar hel. (1@

2. Kom ihag att ta bort skydden fran handtaget och inféringsdelen. 1b

3. Kontrollera att det inte finns ndgra tecken pa fororeningar eller skador pa produkten,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten. (1¢

4, Sla pd Ambu-skdarmenheten. 2a 2b

Information om hur du férbereder och inspekterar Ambu-skdrmenheten finns i tillhérande
Bruksanvisning. 2a 2b

Inspektera bilden

1. Anslut videoupptagningsenhetens kontakt till motsvarande uttag pa den kompatibla
skdarmenheten. Férgerna ska vara desamma, och var noga med att rikta in pilarna mot
varandra. 3a 3b

2. Kontrollera att en direktsénd videobild visas pa skdrmen genom att rikta den distala
spetsen pa endoskopet mot ett foremal, t.ex. din handflata. (4

3. Justera vid behov bildinstéliningarna pa skarmenheten (information om detta finns i
tillhérande Bruksanvisning).

4. Om du inte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala spetsen med en
steril torkduk.

Forbereda aScope 5 Broncho

1. Skjut varsamt styrspaken uppat och nedét for att béja bojningssektionen maximalt.
For sedan langsamt tillbaka styrspaken till neutralldget. Kontrollera att bojningssektionen
fungerar jamnt och korrekt. 5a

2. Vrid varsamt rotationsringen &t vanster och hoger for att rotera inféringsdelen maximalt.
Vrid sedan tillbaka rotationsringen till sitt neutrallage. Kontrollera att rotationsringen
fungerar jamnt och korrekt. 5b

3. Tryck pa en endoskopknapp i taget. Kort tryckning mindre an en sekund, lang tryckning 6ver
en sekund. Information om standardinstéliningar finns i skarmenhetens Bruksanvisning. (5¢

4. Instillera 2 ml sterilt vatten och 2 ml luft i arbetskanalen med en spruta (om du anvander
en LuerLock-spruta, anvand medféljande introducerenhet). Tryck pa kolven och kontrollera
att inga lackor férekommer och att vatten kommer ut fran den distala spetsen. 5d
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5. Forbered vid behov sugutrustningen i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Anslut
sugslangen till sugkopplingen och tryck pé sugknappen for att kontrollera att sugning sker. 5e

6. Om endoterapiinstrument ska anvandas, kontrollera att tillbehéret &r av Iamplig storlek
och gar att féra genom arbetskanalen utan motstand. Medféljande introducerenhet kan
anvandas for att ansluta LuerLock-sprutor eller underlatta inforandet av mycket mjuka
instrument, till exempel mjuka katetrar eller skyddade provtagningsborstar. (5f

7. Verifiera om tillampligt att tillbehoren eller endoterapiinstrumenten &r kompatibla med
endoskopet innan du pabarjar proceduren.

8. Overvig att anvanda personlig skyddsutrustning under proceduren som skydd mot
potentiellt smittsamt material.

4.2, Anvanda aScope 5 Broncho

Halla aScope 5 Bronchooch styra dess spets

Endoskopet kan hanteras med bade vénster och héger hand.

Anvand tummen for att skota styrspaken och pekfingret for att hantera sugknappen.
Styrspaken anvénds for att boja och stracka endoskopets distala spets i vertikalplan 5a.
Ror styrspaken nedat for att boja spetsen framat (flexion). Ror spaken uppat for att boja den
distala spetsen bakat (extension). Inféringsdelen ska hela tiden hallas sa rak som majligt for
att sakerstalla en optimal béjningsvinkel vid den distala spetsen. For tillbaka styrspaken till
neutralldge efter utford bojning. Detta 6kar/underldttar manévrerbarheten.

Rotera inféringsdelen 5b

Rotationsringen gor det majligt for anvandaren att rotera inféringsdelens position i forhéllande
till handtaget (och omvént). Detta gérs genom att halla rotationsringen pa plats och sedan vrida
pa handtaget, alternativt genom att halla handtaget pé plats och sedan vrida pa rotationsringen.
Oavsett hur du véljer att gora, kontrollera markeringarna pa rotationsringen och pa den réda
ringen ovanfor. Rotationsringen star i neutrallage (dvs. vriden 0°) nar markeringarna ar i linje med
varandra. Detta medger en maximal rotation pa 120° at bada hallen. Ett kannbart klick bekraftar
ndr rotationsringen stalls i neutralldge. Studera alltid den direktsdanda endoskopibilden vid
anvéandning av rotationsringen for att forhindra patientskada.

Endoskopknappar (5¢ 6a

De tva endoskopknapparna kan anvéandas for att aktivera upp till fyra funktioner.
Endoskopknapparna kan programmeras via Ambu-skdrmenheten (se Bruksanvisningen till
Ambu-skarmenheten). Aktuella installningar kan visas pa skarmenhetens anvandargranssnitt.

Vid anvdndning av aktiva endoterapiinstrument gar det inte att aktivera endoskopknapparna
fran handtaget, men funktionerna kan fortfarande anvandas via Ambu-skédrmenheten.

Biopsiventil 6b

Biopsiventilen &r ansluten till arbetskanalens port sa att endoterapiinstrument kan inféras eller
sprutor anslutas.

Det gér att ta bort locket till biopsiventilen for att géra det enklare att féra in ett endoterapiin-
strument eller tillbehor i instrumentkanalens port.

Locket ska alltid placeras pa biopsiventilen nar endoterapiinstrument eller tillbehor inte
anvands for att forhindra ldckage och att vatskor sprutar ut fran den 6ppna biopsiventilen eller
att sugformagan férsamras.

Slangkoppling 6¢
Slangkopplingen kan anvéndas for att ansluta ETT med ISO-koppling under intubation.

Fora in endoskopet 7a

Smorj inféringsdelen med ett vattenbaserat smérjmedel for medicinskt bruk innan endoskopet
fors in i patienten. Om endoskopibilden blir otydlig kan spetsen rengéras genom att du forsiktigt
gnuggar den mot slemhinnevdggen, eller genom att du tar ut endoskopet och rengér spetsen.
Om endoskopet ska foras in genom munnen rekommenderar vi att ett munstycke anvands for
att undvika att patienten och endoskopet skadas.
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Instillera véatskor 7b

Vétskor kan instilleras via arbetskanalen genom att ansluta en spruta till biopsiventilen.

Vid anvdndning av LuerLock-spruta ska medféljande introducerenhet anvandas. For in
sprutspetsen eller introducerenheten helt i biopsiventilen (med eller utan ventillocket pasatt)
och tryck pé kolven for att instillera vétska. Tank pa att inte anvanda sugen under
instillationsforfarandet eftersom vétskan da i stallet hamnar i sugflaskan. Se till att kanalen

ar tomd pa vétska genom att spola den med 2 ml luft.

Aspiration (7¢

Om sugen har kopplats till suganslutningen kan du utféra sugning genom att trycka pa
sugknappen med pekfingret. Om introducerenheten och/eller ett endoskopiskt instrument
finns i arbetskanalen maste du ténka pa att sugkapaciteten blir begransad. For optimal
sugkapacitet rekommenderar vi att man tar bort introducerenheten eller

sprutan helt under sugningen.

Fora in endoterapiinstrument eller tillbeh6r 7d

Vilj alltid ratt storlek for de endoterapiinstrument som ska anvandas med endoskopet

(se avsnitt 2.2). Maximal kompatibel instrumentstorlek finns angiven vid arbetskanalens port.
Inspektera endoterapiinstrumentet fére anvandning. Om minsta avvikelse i funktion eller
utseende upptécks ska det bytas ut. For in instrumentet i biopsiventilen och for det forsiktigt
framat i arbetskanalen dnda tills du kan se det i endoskopibilden.

Innan du for in endoterapiinstrumentet, hall det néra biopsiventilens 6ppning och for instrumentet
rakt in i 6ppningen med varsamma korta rérelser for att undvika att instrumentet bojs eller gar
sonder. Medféljande introducerenhet kan vid behov anvédndas for att underlétta inférandet av
mycket mjuka instrument, till exempel mjuka katetrar eller skyddade provtagningsborstar.

Om overdriven kraft anvdands under inférandet kan det skada endoterapiinstrumentet.

Om endoskopets bojningssektion vinklas kraftigt och det blir svart att fora in endoterapiin-
strumentet ska bojningssektionen ratas ut sa mycket som mgjligt.

Oppna inte endoterapiinstrumentets spets och fér inte ut spetsen fran hylsan nir instrumentet
befinner sig i arbetskanalen eftersom detta kan skada bade endoterapiinstrumentet och
endoskopet.

Fora in aktiva endoterapiinstrument 7d

Anvéndning av aktiva endoterapiinstrument ska alltid ske i enlighet med respektive tillverkares
bruksanvisning. Anvdandarna maste kanna till de sékerhetsféreskrifter och riktlinjer som galler
for korrekt anvandning av aktiva endoterapiinstrument, inklusive anvéandning av lamplig
personlig skyddsutrustning.

Starta inte ett endoterapiinstrument i arbetskanalen férrdn instrumentets distala ande syns pé bilden.

Observera att anvdandning av aktiva endoterapiinstrument kan stéra endoskopibilden,

och stérningar av detta slag innebdr inte att det ar fel pa endoskopisystemet. Mdnga faktorer kan
paverka endoskopibildens kvalitet vid anvandning av aktiva endoterapiinstrument. Faktorer som
intensitet, hog effekt, kort avstand mellan instrumentprob och endoskopspets och 6verdriven

vavnadsbranning kan samtliga péverka bildkvaliteten negativt.

Dra ut endoskopet (8
Nar du drar ut endoskopet ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldge. Dra langsamt ut
endoskopet samtidigt som du tittar pa den direktsanda endoskopibilden.

4.3. Efter anviandning
Visuell kontroll '9

1. Saknas nagra delar pa bojningssektionen, linsen eller inféringsdelen? Om nagot saknas
vidtar du dtgérder for att hitta den saknade delen.

2. Finns det nagra tecken pa skada pa bojningssektionen, linsen eller inféringsdelen? Om det finns
tecken pa skador undersdker du om produkten &r hel och faststéller om nagra delar saknas.
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3. Finns det hack, hdl, intryckta eller utbuktande delar eller andra oregelbundenheter pa
baojningssektionen, linsen eller inféringsdelen? Om du upptacker nagot av detta underscker
du om produkten &r hel och faststaller om nagra delar saknas.

Om det behdvs korrigerande &tgarder (steg 1 till 3) utfor du dem i enlighet med sjukhusets

vedertagna rutiner.

Koppla fran

Koppla bort endoskopet fran skarmenheten 10. aScope 5 Broncho &r avsett for engangsbruk.
Enheten far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa procedurer kan lamna kvar
skadliga rester eller gora att enheten inte fungerar. Produktens utformning och material tal
inte vanliga rengorings- och steriliseringsprocesser.

Avfallshantering ‘11
Ett anvant aScope 5 Broncho anses kontaminerat efter anvandning och ska avfallshanteras
i enlighet med lokala riktlinjer fér insamling av infekterade medicintekniska produkter med

elektroniska komponenter.

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Tillampade standarder
Endoskopet dverensstdmmer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1: Allméanna fordringar

betraffande sékerhet och vasentliga prestanda.

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sarskilda fordringar pa
sdkerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi.
- IEC 60601-1-2 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-2: Allméanna krav betréaffande
sdkerhet och vésentliga prestanda - tillaggsstandard: Elektromagnetiska stérningar - krav

och provning.

-1S0 10993-1 Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvédrdering och

provning inom en riskhanteringsprocess.

-1S0O 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:

General requirements.

5.2. Specifikationer for aScope 5 Broncho

Inféringsdel

Bojningssektion' [°]

Inféringsdel, diameter [mm, (")]

Max. diameter for inforingsdel [mm, ()]
Distal spets, diameter [mm, (")]

Min. storlek for endotrakealtub (ID) [mm]
Brukslangd [mm, (")]

Rotationsfunktion [°]

Djupmarkeringar [cm]

Arbetskanal

Instrumentkanal bredd? [mm, (")]
Minsta instrumentkanalbredd? [mm, (")]

Forvaring
Rekommenderad forvaringstemperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfarstryck [kPa]

aScope 5 Broncho 4,2/2,2

210’», 2104’

4,2(0,17)

4,8(0,19)

4,4(0,17)

5.0

600 (23,6) £ 10 (0,39)

120

5

aScope 5 Broncho 4,2/2,2

2,2 (0,09)
2,2(0,09)

aScope 5 Broncho 4,2/2,2
10-25(50-77)

10-85

50 - 106
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Optiskt system

Betraktningsfalt [°]

Betraktningsriktning [°]

Skarpedjup [mm]
Belysningsteknik

Suganslutning

Innerdiameter anslutande slang [mm]

Sterilisering
Steriliseringsmetod
Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfarstryck [kPa]
Hojd [m]

Biokompatibilitet

aScope 5 Broncho 4,2/2,2
120 (+ 15 %)

0 (vy framét)

3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho 4,2/2,2
ETO

aScope 5 Broncho 4,2/2,2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho &r biokompatibelt

1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsdelen inte halls rak.

2. Detfinns inga garantier for att endoterapiinstrument som valjs enbart med utgangspunkt
fran denna minimibredd pa instrumentkanalen kommer att kunna anvéandas tillsammans.

3. Forvaring i hogre temperaturer kan péaverka livslangden.

6. Felsokning

Om problem uppstar med systemet, anvand felsékningsguiden for att ta reda pa orsaken och

atgarda problemet.
Problem

Inga rorliga bilder
visas pa skarmen men
anvandargranssnittet
syns pa skdrmen,
alternativt kan den
bild som visas vara

en stillbild.

Dalig bildkvalitet.
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Majlig orsak

Endoskopet &r inte anslu-
tet till skarmenheten.

Det &r problem med
kommunikationen
mellan skarmenheten
och endoskopet.

Endoskopet &r skadat.

En inspelad bild visas pa
den gula fliken for
filhantering - File
Management.

Blod, saliv etc. pa linsen
(distala spetsen).

Rekommenderad atgard

Anslut endoskopet till det grona
uttaget pa skdrmenheten.

1. Ateranslut aScope 5 Broncho
genom att koppla ur och
ateransluta endoskopet.

2. Stang av skarmenheten och satt pa
den igen (stdng av/sla pa strommen).

Fortfarande ingen bild;

3. Las den detaljerade felsékningsgui-
den i skarmenhetens Bruksanvisning
eller anvand ett nytt endoskop.

Byt ut endoskopet mot ett nytt.

Aterga till den rérliga bilden genom att
trycka pa den bla fliken Live Image eller
starta om skarmenheten genom att
hélla in strombrytaren i minst tva
sekunder. Nar skarmenheten har
stangts av, tryck pa strombrytaren igen.

Gnugga varsamt den distala spetsen
mot slemhinnan. Om det inte gar att
fa linsen ren pa detta satt, avlagsna
endoskopet och torka linsen med
steril gasvav.



Problem

Ingen eller begrénsad
sugkapacitet eller
svarigheter att

forain ett
endoterapiinstrument

genom arbetskanalen.

Biopsiventil.

Endoskopknappar.

Sugknapp.

Majlig orsak

Arbetskanalen &r
blockerad.

Sugning &r inte aktiv.

Endoterapiinstrument/
introducerenhet/spruta
inford i arbetskanalport/
biopsiventil (tillampligt
om sugning inte fungerar
eller fungerar daligt).

Locket har lossnat fran
biopsiventilen.

Svarigheter att fora in ett
endoterapiinstrument
genom arbetskanalen.

Endoskopknapparnas
installningar ar inte de
onskvarda.

Sugknappen har tagits
bort fran endoskopet.

Rekommenderad atgard

Rengor arbetskanalen med en
rensborste eller spola den med steril
koksaltlésning med hjdlp av en
spruta. Aktivera aldrig sugknappen
ndr vatska instilleras.

Kontrollera att sugslangen &r korrekt
ansluten till endoskopet och till
sugsystemet. Kontrollera att
sugsystemet &r pa.

Avldgsna endoterapiinstrumentet
eller introducerenheten/sprutan fran
arbetskanalporten/biopsiventilen.
Kontrollera att instrumentet &r
kompatibelt med arbetskanalens
innerdiameter.

Se till att locket sitter pa plats pa
biopsiventilen for att undvika att
sugkapaciteten forsamras.

Kontrollera att endoterapiinstrumentet
ar kompatibelt med arbetskanalens
storlek.

Det kan vara enklare att fora in ett
endoterapiinstrument i
instrumentkanalens port om locket
tas bort fran biopsiventilen.

Stéll in endoskopknapparnas funktion
enligt anvisningarna i Bruksanvisningen
for Ambu-skdarmenheten.

Satt tillbaka sugknappen och

testa sugfunktionen enligt steg 5e i
avsnittet om forberedelser. Om detta
inte fungerar, anvand ett nytt
endoskop.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

aScope 5 Broncho cihazini kullanmadan dnce, bu Kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
Kullanim talimatlari herhangi bir bildirimde bulunulmaksizin glincellenebilir. Glincel strimiin
kopyalari talep tizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosediirleri aciklamadigini veya ele
almadigini unutmayin. Burada sadece endoskopun ¢alismasina iliskin temel islem ve 6nlemler
aciklanmaktadir. Endoskopun ilk kullanimindan 6nce, operatorlerin klinik endoskopi teknikleri
konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu talimatlardaki kullanim amacini, uyarilari, ikazlari ve
kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir.

Endoskop garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede endoskop, yalnizca endoskop icin gegerli olan talimatlara atifta bulunur ve sistem,
aScope 5 Broncho ve uyumlu Ambu gériintiileme Unitesi ve aksesuarlariyla ilgili bilgilere atifta
bulunur. Aksi belirtiimedikce endoskop, tlim aScope 5 Broncho varyantlarini ifade eder.

Bu belgede aScope 5 Broncho terimi, Ambu® aScope™ 5 Broncho'yu ifade eder.

1.1. Kullanim amaci

aScope 5 Broncho'nun, solunum yollari ve trakeobronsiyal yapi icinde endoskopik proseddirler
ve muayenede kullaniimasi amaglanmistir.

aScope 5 Broncho, uyumlu bir Ambu gérintiileme Unitesi Gizerinden gorsellestirme saglamak
ve calisma kanali tizerinden endoterapi aletlerinin gecisine izin vermek igin tasarlanmistir.

Hedef hasta popiilasyonu
Yetiskin.

Hedeflenen kullanim ortami
Hastane ortamlarinda kullanim igindir.

1.2. Kullanim endikasyonlari

aScope 5 Broncho, entlibasyonun miimkiin oldugu herhangi bir klinik durumda veya klinisyenin;
bronkoskopinin 6nemli bir tanisal veya terapétik etkiye sahip olmasini bekledigi durumlarda oral,
nazal ve perkitan entlibasyon ve esnek bronkoskopi prosediirlerinde kullanilir.

1.3. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.4. Klinik faydalarn

Tek kullanimlik uygulama, hastada ¢apraz kontaminasyon riskini en aza indirir.

1.5. Uyan ve ikazlar

UYARILAR A

Yalnizca klinik endoskopik teknikler ve prosedurler konusunda egitimli saghk uzmanlari
tarafindan kullanilmalidir. Bu kurala uyulmamasi hastanin yaralanmasiyla
sonuglanabilir.

2. Endoskop tek kullanimlik bir cihazdir ve yerlestirme dncesinde endoskopun kontamine
olmasini 6nlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi metotlara gére kullaniimalidir.

3. Kontaminasyonu 6nlemek igin, tirlin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa
endoskopu kullanmayin.

4. Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan, endoskopu temizleyip yeniden kullanmaya
calismayin. Uriiniin yeniden kullanimi enfeksiyonlara sebep olan kontaminasyona
yol acabilir.

5. Herhangi bir sekilde hasar gérmiisse veya islev kontroliiniin herhangi bir pargasi
basarisiz olursa (bkz. bolim 4.1.) endoskopu veya endoterapi aletini kullanmayin,
¢linkli bunlara uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

6. Desatlrasyon durumlarini hemen tespit etmek icin, hastalar kullanim sirasinda her
zaman izlenmelidir.

7. Endoskopik prosediir sirasinda herhangi bir ariza meydana gelirse, hastanin
yaralanmasini 6nlemek igin prosediirii hemen durdurun ve endoskopu geri gekin.
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20.

21.

22.

288

24,

25.

Cihaz, prosediir sirasinda hastaya yeterli oksijen destedinin saglanamayacagi durumlarda
kullanilmamalidir. Bunlara uyulmamasi hastada desatiirasyona neden olabilir.
Endoskoptaki aspirasyon konektoriine baglanan tiim tiiplerin bir emme cihazina bagh
oldugundan mutlaka emin olun. Emme uygulanmadan énce hortumu emme konektoriniin
Gizerine uygun sekilde sabitleyin. Aksi takdirde hasta veya kullanici yaralanabilir.

. Emme sirasinda maksimum 85 kPa (638 mmHg) vakum uygulayin. Cok ytksek vakum

uygulanmasi, emmenin kesilmesini zorlastirabilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

. Endoskopun hem solunum yolu yonetim aksesuarlari hem de endoterapi aletleri ile

uyumlulugunu daima kontrol edin. Aksi takdirde hasta yaralanabilir.

. Entlibe edilmemis hastalar icin, hastanin yerlestirme kablosunu isirmasini ve potansiyel

olarak dislerine zarar vermesini 6nlemek icin endoskop agizdan yerlestirilirken bir
agizhk kullaniimalidir.

. Burun boslugunun sekli ve boyutu ile transnazal yerlestirmeye uygunlugu hastadan

hastaya degisebilir. Hastalarin nazal limenlerinin sekil ve boyutlarindaki bireysel
farkhliklar ve ayrica transnazal yerlestirmeye karsi duyarlliklari prosediirden 6nce
dikkate alinmalidir. Hastada yaralanma meydana gelebileceginden, endoskopun
transnazal olarak yerlestirilmesi veya geri ¢cekilmesi sirasinda asla gii¢ kullanmayin.

. GOrtintiiniin yénilinin beklendigi gibi oldugunu dogrulayin ve ekrandaki gériinttiniin

canl mi yoksa kayit mi oldugunu kontrol etmeye dikkat edin. Bunun yapilmamasi,
yon bulma zorlugunu artirir ve mukoza veya dokuya zarar verebilir.

. Endoskopu ilerletirken veya geri cekerken, bikme bolimiini calistirirken veya emme

sirasinda her zaman Ambu gériintiileme Unitesinde veya harici monitérde canl
endoskopik gorlintlyd izleyin. Aksi takdirde mukoza veya dokuda hasara neden olabilir.

. Emme isleminden 6nce biyopsi valfinin ve kapaginin diizgtin sekilde takildigindan

emin olun. Manuel emme sirasinda, emme isleminden 6nce siringa ucunun calisma
kanali baglanti ¢ikis noktasina/biyopsi valfine tam olarak yerlestirildiginden emin
olun. Bunu yapmamak, korumasiz kullanicilari enfeksiyon riskine maruz birakabilir.

. Endoskop gériintiileri herhangi bir klinik bulgu icin bagimsiz bir tani araci olarak

kullanilmamalidir. Saglik uzmanlari, herhangi bir bulguyu baska yollarla ve hastanin
klinik 6zellikleri 1s1ginda yorumlamali ve dogrulamalidir. Bunu yapmamak, gecikmis,
eksik veya yetersiz teshisle sonuclanabilir.

. Bir endoterapi aletini calisma kanalina yerlestirirken veya cikarirken, bikkme boliminin

daima diiz konumda oldugundan emin olun. Hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun
hasar gérmesine neden olabileceginden, kontrol kolunu calistirmayin ve asla asiri glic
kullanmayin.

. Kullanim sirasinda yerlestirme kismina zarar vermeyin. Bu, mukozaya zarar verebilecek

keskin ytizeyleri agiga ¢ikarabilir veya trlintin parcalarinin hastanin viicudunda kalmasina
neden olabilir. Endoskopu endoterapi aletleriyle kullanirken yerlestirme kismina zarar
vermemek icin 6zel dikkat gosterilmelidir.

Bronkoskopi uzmanlari ve asistanlar, personelin kontaminasyonunu 6nlemek amaciyla
bronkoskopi prosediirleri icin yeterli kisisel koruyucu donanima asina olmalidir.
Hastanin yaralanmasina veya endoskopun hasar gérmesine neden olabileceginden,
cihazin distal ucu gériintlileme Unitesindeki goriintiide gériinmeden endoskopta bir
endoterapi aletini etkinlestirmeyin.

Endoskopun distal ucu 1sik emisyon parcasindaki isidan dolayi isinabilir. Mukozaya zarar
verebileceginden, distal uc ile mukoza membrani arasinda uzun siireli temastan kaginin.
Endoskopu yerlestirirken veya ¢ikarirken, distal ug bukilmemis bir konumda olmalidir.
Kontrol kolunu kullanmayin ¢tinki bu hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun
zarar gérmesine neden olabilir.

Endoskopu bir atik kutusuna atmadan 6nce, prosediir sonrasi komplikasyon riskini en
aza indirmek icin mutlaka bu Kullanim talimatlarinda verilen talimatlara gére bir gorsel
kontrol yapin.

Kullanici, bir bronkoskopi prosediriiniin ciddi kalp hastaligi (6rnegin yasami tehdit eden
aritmi ve yeni gegirilmis miyokard enfarktisi) veya hiperkapnik akut solunum yetmezIligi
olan hastalar icin uygun olup olmayacagina karar verirken profesyonel muhakeme
yapmalidir. Transbronsiyal biyopsi planlaniyorsa diizeltiimemis koagiilopati s6z konusudur.
Ciddi komplikasyonlar, belirtilen hasta kategorilerinde daha ytiksek bir orandadir.
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26. Kriyo probu iceren endoterapi aletlerinin kullanimi nadir durumlarda gaz embolisine
neden olabilir. Tedavi sirasinda ve sonrasinda hastayi uygun sekilde izleyin.

27. Aktif endoterapi aletleri kullanilirken hasta kagak akimlari birikimsel olabilir. Aktif endoterapi
aletleri, IEC 60601 uyarinca "CF tipi" veya "BF tipi" olarak siniflandirimalidir. Aksi takdirde,
cok yiiksek hasta kagak akimina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

28. Endoterapi aletleri her zaman ilgili treticinin Kullanim talimatlarina gore calistirilmahdir.
Kullanicilar, yeterli kisisel koruyucu ekipmanin kullanimi da dahil olmak lizere endoterapi
aletlerinin dogru kullanimina iliskin glivenlik 6nlemleri ve yonergelerine her zaman asina
olacaktir. Aksi takdirde hasta veya kullanici yaralanabilir.

29. Endoskop ve goriintileme Unitesini her zaman her bir tGrtintin Kullanim talimatlarina
gore calistirin. Aksi takdirde hasta veya kullanici yaralanabilir.

30. aScope 5 Broncho 4.2/2.2 ile uyumlu olmadigindan, lazer veya yiiksek frekansli
endoterapi aletleri (APC sondasi, sicak kapan, sicak forsepsler vb.) kullanmayin.
Bunlara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

iKAZLAR

1. Birarizanin olusmasi durumunda prosedire devam edilebilmesi acisindan, acil kullanima
hazir, uygun bir yedek sistem bulundurun.

2. Igne gibi keskin endoterapi aletleri ile birlikte kullanirken, endoskopa hasar vermemeye
dikkat edin.

3. Distal ucu tutarken dikkatli olun ve endoskopa zarar verebileceginden diger nesnelere
carpmasina izin vermeyin. Distal ucun lens yiizeyi kirllgandir ve gorsel bozulma
meydana gelebilir.

4. Endoskopta hasara yol acabileceginden, biikkme bélimiine asir kuvvet uygulamayin.
Bukme boltimiine uygun olmayan kullanim érnekleri sunlardir:

- Elle biikme.

- Bir ET tipinin icinde veya direncin hissedildigi baska herhangi bir durumda calistirma.

- Onceden sekillendirilmis bir tiipe veya bir trakeostomi tiipiine biikiilme yénii tipin
egrisiyle ayni hizada olmayacak sekilde yerlestirme.

5. Endoskop koluna giren sivilar kameranin arizalanmasina neden olabileceginden,
hazirlik ve kullanim sirasinda endoskop kolu kuru tutun.

6. Uriinde keskin kenarlara veya iiriin arizasina yol acabileceginden, poseti veya karton
kutuyu agmak icin bigak veya bagka bir keskin alet kullanmayin.

7. Emme diigmesini herhangi bir nedenle ¢ikarmayin, bu endoskopta hasara ve aspirasyon
kaybina neden olabilir.

8. Endoskopu yalnizca IEC 60601-1, ilgili tim tamamlayici ve 6zel standartlar veya esdeger
glivenlik standartlari ile uyumlu tibbi elektrikli ekipmanla birlikte kullanin. Aksi takdirde
ekipmanda hasar olusabilir.

1.6. Potansiyel advers etkiler

Esnek bronkoskopi ile ilgili potansiyel advers olaylar (ayrintili degil): tasikardi, bradikardi,
hipotansiyon, kanama, bronkospazm/laringospazm, 6ksrik, dispne, bogaz agrisi, apne,
ndbet, desatlirasyon/hipoksemi, burun kanamasi, hemoptizi, pnémotoraks, aspirasyon
pnémonisi, pulmoner 6dem, hava yolu tikaniklig, ates/enfeksiyon ve solunum/kalp durmasi.

1.7. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimi sonrasi herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse,
lutfen durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makaminiza bildirin.

2. Sistem agiklamasi

aScope 5 Broncho, bir Ambu goériintiileme tnitesine baglanmalidir. Ambu goériintileme
Uniteleri hakkinda daha fazla bilgi icin ltitfen ilgili gériintiileme Unitelerinin Kullanim
talimatlarina bakin.
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2.1. Sistem parcalari

Ambu® aScope™ 5 Broncho Parca numaralari:
- Tek kullanimlik cihaz:

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

60 cm/ zz.\

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 tim Ulkelerde mevcut degildir. Liitfen yerel satis ofisinizle iletisime gegin.
Uriin adh Dis capt [mm] " ic capt [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 4,2 mm/0,17" 2,2 mm/0.09"
maks 4,8 mm/0,19"

2.2. Uriin uyumlulugu
aScope 5 Broncho, asagidakilerle birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir:

Gorintiileme iiniteleri

- Ambu® aBox™ 2

Ambu® aView™ 2 Advance

Not: Gorlintiileme Unitesindeki konektdr baglanti noktasi rengi ve geometrisi, gorsellestirme cihazindaki
konektor rengi ve geometrisiyle eslesmelidir.

Endoskopik aksesuarlar

- Calisma kanali kimligiyle uyumlu endoterapi aletleri (biyopsi forsepsleri, sitoloji fircalari,
endoskopik igneler gibi)

- Calisma kanali kimligiyle uyumlu aktif endoterapi aletleri (kriyo probu gibi)"

- Standart Luer slip ve/veya Luer Kilitli aksesuarlar (birlikte verilen introduser kullanilarak)

“aScope 5 Broncho 4.2/2.2, yiiksek frekansl endoterapi aletleri ve lazer ile uyumlu degildir.

Yaglayicilar ve soliisyonlar

- Steril su

- Izotonik salin soliisyonu

- Su bazl yaglayicilar

- Noradrenalin 0,5 mg

- Lokal anestezik jel ve sollisyonlar, érnegin:
+ % 1 lidokain soliisyonu

. % 2 lidokain jel

«  Lidokain % 10 aerosol spreyi

EN ISO 5361 ile uyumlu solunum yolu yonetim aksesuarlari
- Endotrakeal tupler

- Laringeal maskeler

- Trakeostomi tlipleri

- Larinjektomi tupleri

- Cift doner kateter montajlari

aScope 5 Broncho'nun asagidaki endotrakeal tupler (ETT) ve endoterapi aletleri (El)
boyutlariyla uyumlu oldugu degerlendirilmistir:

Asagidakilerin calisma

Minimum ETT i¢ cap1 kanaliyla uyumlu El

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 50mm 2,2mm

Yalnizca bu calisan kanal boyutu kullanilarak secilen enstriimanlarin kombinasyon halinde uyumlu
olacaginin garantisi yoktur. Secilen aletlerin uyumlulugu prosediirden 6nce test edilmelidir.
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Emme islemi ekipmani
-5,5mmiila 9,0 mm arasi i¢ capa sahip emme tiipa.

2.3. aScope 5 Broncho parcalar

No. | Parca Fonksiyon

1 Kol Sol ve sag el igin tasarlanmistir.

2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir diizlemde yukari veya asagi hareket ettirir.
Calisma kanali Swvilarin instilasyonuna ve endoterapi aletlerinin
baglanti ¢ikis noktasi yerlestiriimesine izin verir.

3
Calisma kanalt S|V|Iar|.n Fnstilasyqr{u/as;?i.résyonu ve en'qoterapi

aletlerinin yerlestirilmesi icin kullanilabilir.

4 Biyopsi Valfi Callsm'a kanali 'b'agla‘r'm cikis n'oktasma takilr. Ftr?doterapl

aletleri yerlestirilebilir veya bir siringa takilabilir.

5 Emme konektdri Emme hortumunun baglantisini saglar.

6 Emme digmesi Basildiginda emmeyi etkinlestirir.

Ambu goéruntileme tnitesindeki ayarlara bagl olarak, iki

7 Endoskop uzaktan kumanda diigmesi, goriintii ve video yakalama,
digmeleri 1 ve 2 ARC, yakinlastirma gibi dort farkli islevin kol tizerinde

dogrudan etkinlestirilmesine izin verir.
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Fonksiyon

Prosedir sirasinda yerlestirme kordonunun
rotasyonunu saglar.

Prosedir sirasinda standart konektorli ttplerin
sabitlenmesini saglar.

Esnek solunum yolu yerlestirme kordonu.

Yerlestirme kordonu ile ayni.

Hareketli parca.

Kamera, 151k kaynadi (iki LED) ve calisma kanali ¢ikisini igerir.

Ambu goruntileme tnitesindeki konektor baglanti
noktasina baglanir.

Goruntl sinyalini Ambu gorintileme Unitesine iletir.

Tasima ve saklama sirasinda kumanda kolunu korur.
Kullanimdan énce ¢ikarin.

Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme kordonunu korur.
Kullanimdan 6énce ¢ikarin.

No. Par¢a

8 Rotasyon kontrol
halkasi

9 Tip baglantisi
Yerlestirme kordonu

10
Yerlestirme kismi

1 Biikme bolimi

12 Distal ug
Gorintileme unitesi

13 -
konektori

14 Kablo

15 Koruyucu kol kapagi

16 Koruyucu boru

17 introduser

Luer Kilitli sirngalarin uygulanmasini kolaylastirir.

3. Kullanilan sembollerle ilgili aciklamalar

aScope 5 Broncho
cihazlarina ait
semboller

Aciklama

Yerlestirme
kordonunun calisma
uzunlugu.

Maksimum yerlestirme

kismi genisligi
(Maksimum dis cap).
Minimum ¢alisma
kanali genisligi
(Minimum i ¢ap).

GOrus agisl.

Nem sinirlandirmasi.

Atmosferik basing
sinirlandirmasi.

Elektrik Guvenlik Tipi
BF Uygulanan Parca.
Uretildigi tilke:
Malezya'da
Uretilmistir.

aScope 5 Broncho
cihazlarina ait
semboller

{

c M us

Aciklama

Sicaklik limiti.

Uyari.

KT semboli.

Kuresel Ticaret
Uriin Numarasi.

Sterilite saglayan
paketleme seviyesi.

Sterilizasyon bariyeri
veya ambalaji
hasarliysa, Griint
kullanmayin.

Tibbi Cihaz.
Kanada ve Amerika

icin UL Onayl
Bilesen Isareti.
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aScope 5 Broncho | Aciklama aScope 5 Broncho | Aciklama

cihazlarina ait cihazlarina ait
semboller semboller
U K ithalatc
BK Uygunlugu (Yalnizca Buytik
C n Degerlendirilmistir. @ Britanya'ya ithal
0086 edilen urtinler igin).

BK Sorumlusu.

Sembollerle ilgili agiklamalarin tam listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde mevcuttur.

4, aScope 5 Broncho'nun Kullanimi
Asagidaki gri daireler icindeki sayilar, sayfa 2'deki cizimlere atifta bulunmaktadir.

4.1. aScope 5 Broncho'nun hazirlanmasi ve incelenmesi
Endoskop hastaya yerlestirildiginde olasi en dustik strtinmeyi saglamak icin yerlestirme
kablosunu su bazli tibbi sinif bir yaglayici ile yaglayn.

Endoskopun gorsel kontrolii (1

1. Torba miihriiniin zarar gérmedigini kontrol edin. 1a

2. Kol ve yerlestirme kordonu b ndaki koruyucu elemanlari gikardiginizdan emin olun.

3. Uriinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii ylizeyler, keskin kenarlar veya cikintilar gibi
herhangi bir bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin. ¢

4. Ambu gériintileme Unitesini acin. 2a 2b

Ambu goriintiileme (nitesinin hazirlanmasi ve incelenmesi icin Ambu gériintiileme Gnitesi
Kullanim Talimatlarina bakin. 2a 2b

Goriintiiniin incelenmesi

1. Gorilintiileme Unitesi konektdriini uyumlu gériintileme Unitesindeki ilgili konektdre takin.
Renklerin ayni oldugundan lttfen emin olun ve oklarin ayni hizada olmasina dikkat edin. 3a 3b

2. Endoskopun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza) dogrulttugunuzda canli bir
video goériintisiiniin ekranda gériintiilendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse Ambu goriintiileme Unitesindeki gorinti tercihlerini ayarlayin (liitfen Ambu
goruntileme Unitesinin Kullanim talimatlari’'na bakin).

4. Nesne net goriilemiyorsa steril bir bez kullanarak distal ugtaki lensi silin.

aScope 5 Broncho'nun hazirlanmasi

1. Kontrol kolunu yukari ve asagiya dogru dikkatlice kaydirarak biikkme béliimini olabildigince
biikiin. Daha sonra kontrol kolunu yavasca nétr konumuna kaydirin. Biikme boliminin
diizgiin ve dogru calistigini teyit edin. 5a

2. Yerlestirme kordonunu mimkiin oldugunca déndirmek icin rotasyon kontrol halkasini
dikkatlice sola ve saga cevirin. Ardindan rotasyon kontrol halkasini nétr konuma geri
getirin. Rotasyon kontrol halkasinin sorunsuz ve dogru calistigini teyit edin. 5b

3. Endoskop diigmelerine arka arkaya basin. 1 saniyeden kisa ve 1 saniyeden uzun stire basin.
Varsayilan ayar icin litfen gortintlleme Unitesinin Kullanim talimatlarina g6z atin. (5¢

4. Birsinnga kullanarak ¢alisma kanalina 2 ml steril su ve 2 ml hava damlatin (bir Luer Kilitli
siringa kullaniyorsaniz, verilen introduseri kullanin). Sizinti olmadigindan ve distal ugtan
su figkirdigindan emin olmak igin pistona basin. 5d

5. Uygulanabilir ise, emme ekipmanini Ureticinin kullanim talimatlarina gére hazirlayin. Emme
islem tiplni emme konektoriine baglayin ve emmenin uygulandigini kontrol etmek icin
emme diigmesine basin. 5e

6. Uygulanabilir ise, uygun boyuttaki endoterapi aletlerinin ¢alisma kanalindan direng
gostermeden gecirilebildigini dogrulayin. Verilen introduser, Luer Kilitli sirngalarin
baglantisi i¢in veya gerekirse yumusak kateterler ve korumali numune fircalari gibi cok
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yumusak aletlerin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir. (5f

7. Uygulanabilir ise, isleme baslamadan dnce aksesuarlarin veya endoterapi aletlerinin
endoskopla uyumlu oldugunu dogrulayin.

8. Prosediir sirasinda potansiyel bulasici materyallere karsi korunmak igin kisisel koruyucu
ekipman giymeyi unutmayin.

4.2. aScope 5 Broncho'nun calistiriimasi

aScope 5 Broncho'yu tutma ve ucu hareket ettirme

Endoskop kolu, her iki elle tutulabilecek sekilde tasarlanmistir.

Kontrol kolunu yukari ve asagi hareket ettirmek icin bagparmadinizi, emme diigmesini
calistirmak icin ise isaret parmaginizi kullanin. Kontrol kolu endoskopun distal ucunu dikey
diizlemde esnetmek ve uzatmak igin kullanilir 5a. Kontrol kolunun asagi dogru hareket
ettirilmesi, ucun 6ne dogru bukiilmesini (fleksiyon) saglayacaktir. Yukari dogru hareket
ettirmek, distal ucun arkaya dogru biikiilmesini saglar (uzatma). Distal ugta en uygun bikme
acisini saglamak icin yerlestirme kordonu her zaman mimkiin oldugunca diiz tutulmalidir.
Blikme isleminden sonra, kontrol kolu ntr konuma geri getirilmelidir. Bu, manevra kabiliyetini
artirir/kolaylastirir.

Yerlestirme kordonunun rotasyonu 5b

Rotasyon kontrol halkasi, kullanicinin yerlestirme kablosunu kola gore veya tam tersi sekilde
dondirmesini saglar. Bu islem, rotasyon kontrol halkasi yerinde tutulup kolun déndirtlmesi ya
da kol yerinde tutulup rotasyon kontrol halkasinin dondiiriilmesi yoluyla yapilabilir. Her iki
durumda da, rotasyon kontrol halkasindaki ve yukaridaki kirmizi halkadaki rotasyon gostergelerini
kontrol ettiginizden emin olun. Gostergeler hizalandiginda rotasyon nétr konumdadir (6rn. 0°
dondurulmustir), bu her iki tarafa maksimum 120° rotasyona izin verecektir. Rotasyon kontrol
halkasinin nétr konuma ne zaman geri dondugiinii gésteren ve elle hissedilebilen bir tiklama
olur. Hastanin yaralanmasini 6nlemek igin rotasyon kontrol halkasini ¢alistirirken her zaman
canl endoskopik gorunttiyd izleyin.

Endoskop diigmeleri 5¢ 6a

iki endoskop diigmesi dért adede kadar olan fonksiyonu etkinlestirebilir.

Endoskop diigmeleri Ambu gériintiileme Unitesi araciligiyla programlanabilir (Ambu Gériintiileme
Unitesinin Kullanim talimatlarina g6z atin) ve mevcut ayarlar Ambu gériintiileme Unitesinin
kullanici arayiiziinde bulunabilir.

Aktif endoterapi aletlerinin kullanimi sirasinda, sap lzerindeki endoskop diigmeleri etkinlestirilemez,
ancak islevler Ambu goriintleme Unitesi kullanilarak hala kullanilabilir durumdadir.

Biyopsi valfi 6b

Biyopsi valfi calisma kanali baglanti ¢ikis noktasina takilarak endoterapi aletlerinin
yerlestiriimesine veya siringalarin takilmasina olanak tanir.

Biyopsi valfinin kapagi, bir endoterapi aletinin veya aksesuarinin alet kanalinin baglanti ¢ikis
noktasina yerlestirilmesini kolaylastirmak icin cikarilabilir.

Bir endoterapi aleti veya aksesuari kullanmiyorsaniz acik biyopsi valfinden sivi sizmasini veya
puskirtilmesini ya da emme kapasitesinin azalmasini 6nlemek icin kapagi biyopsi valfine
mutlaka takin.

Tiip baglantisi 6¢
Tup baglantisi, entlibasyon sirasinda bir ISO konektori ile ETT'yi monte etmek icin kullanilabilir.

Endoskopun Yerlestirilmesi 7a

Endoskop hastaya yerlestirildiginde yerlestirme kablosunu su bazl tibbi sinif bir yaglayici ile
yaglayin. Endoskopik gortintu belirsiz hale gelirse, distal ucu mukozal duvara hafifce strterek
veya endoskopu ¢ikarip ucu temizleyerek distal ug temizlenebilir. Endoskopu oral yolla
yerlestirirken, hastayi ve endoskopu hasardan korumak icin agizlik kullaniimasi tavsiye edilir.

Sivilarin instilasyonu 7b

Biyopsi valfine bir siringa takilarak ¢alisma kanali icinden sivilar damlatilabilir. Luer Kilitli siringa
kullanilirken, verilen introduser kullanilmalidir. Siringa ucunu veya introduseri biyopsi valfine
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tamamen yerlestirin (valf kapadi takili veya acikken) ve siviyi damlatmak icin pistona bastirin.
Bu islem sirasinda emme uygulamadiginizdan emin olun ¢linki bu islem damlatilan sivilar
emme toplama sisteminin igcine yonlendirir. Tim sivilarin kanaldan ayrildigindan emin olmak
icin kanali 2 ml hava ile temizleyin.

Aspirasyon 7¢

Emme konektoriine bir emme sistemi baglandiginda, isaret parmagiyla emme diigmesine
basilarak emme uygulanabilir. introduser ve/veya bir endoskopik aksesuar calisma kanalinin
icine yerlestirilirse, emme kapasitesinin azalacagini géz 6niinde bulundurun. En iyi emme
kabiliyeti icin introduseri veya siringayl emme sirasinda tamamen ¢ikarmaniz énerilir.

Endoterapi aletlerinin veya aksesuarlarinin yerlestirilmesi 7d

Endoskop icin daima dogru boyutta endoterapi aletini sectiginizden emin olun (bkz. bolim
2.2). Maksimum uyumlu alet boyutu, calisma kanali baglanti ¢ikis noktasinda belirtilmistir.
Endoterapi ekipmanini kullanmadan 6nce inceleyin. Calismasinda veya dis gortinimiinde bir
anormallik varsa yenisiyle degistirin. Aleti biyopsi valfine yerlestirin ve endoskopik goruntide
belirene kadar calisma kanalindan dikkatlice ilerletin.

Yerlestirme icin, endoterapi aletini biyopsi valfinin agikligina yakin tutun ve endoterapi aletinin
bukilmesini veya kirlmasini 6nlemek igin hafif kisa vuruslar kullanarak diiz bir sekilde agikliga
sokun. Verilen introduser, gerekirse yumusak kateterler ve korumali numune firgalar gibi cok
yumusak aletlerin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir. Yerlestirme sirasinda asiri
gli¢ kullaniimasi endoterapi aletine zarar verebilir. Endoskopun bukiilme kismi ¢ok agi
yaptiginda ve endoterapi aletinin yerlestirilmesi zorlastiginda, blikme bolimund mimkiin
oldugunca duzlestirin.

Alet calisma kanalindayken endoterapi aletinin ucunu agmayin veya endoterapi aletinin ucunu
kilifindan ¢ikarmayin, ¢linkli bu hem endoterapi aletine hem de endoskopa zarar verebilir.

Aktif endoterapi aletlerinin yerlestirilmesi 7d

Aktif endoterapi aletlerinin kullanimi her zaman ilgili Greticinin kullanim talimatlarina gore
yapilmalidir. Kullanicilar, yeterli kisisel koruyucu ekipmanin kullanimi da dahil olmak Gzere aktif
endoterapi aletlerinin dogru kullanimina iliskin gtivenlik 6nlemleri ve yonergelerine daima
asina olmalidir.

Aletin distal ucu goriintiide gériinmeden dnce ¢alisma kanalinda bir endoterapi aletini
etkinlestirmeyin.

Aktif endoterapi aletlerinin kullaniminin normal endoskopik goriintiiye midahale edebilecegi
ve bu etkilesimin endoskopik sistemin bir arizasinin géstergesi olmadigi bilinmelidir. Aktif
endoterapi aletlerinin kullanimi sirasinda cesitli faktorler endoskopik gortintinin kalitesini
etkileyebilir. Yogunluk, yiiksek gi¢ ayari, alet probunun endoskop ucuna yakin mesafesi ve
asir doku yanmasi gibi faktorlerin her biri gérintu kalitesini olumsuz etkileyebilir.

Endoskopun geri ¢cekilmesi (8
Endoskopu geri cekerken kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun. Canli endoskopi
gorintlsund izleyerek endoskopu yavasca geri ¢ekin.

4.3. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol (9

1. Bikme bdlimi, lens veya yerlestirme kordonunda eksik herhangi bir parca var mi?
Cevabiniz evet ise, eksik parcayi/parcalari bulmak icin diizeltici 6nlem alin.

2. Bikme bdlimd, lens veya uygulama kordonunda herhangi bir hasar izi var mi? Cevabiniz evet
ise Urlintin buttnluguni inceleyin ve herhangi bir parcanin eksik olup olmadigina bakin.

3. Bukme bolumu, lens ve uygulama kordonunda kesikler, delikler, keskin kenarlar, cokme,
sisme, vb. bozukluklar var mi? Cevabiniz evet ise eksik herhangi bir parcanin olup olmadigini
anlamak icin Griind inceleyin.

Diuzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa (adim 1 ve 3 arasi) yerel hastane prosedirlerine

uygun olarak hareket edin.
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Baglantiyi Kesme

Endoskopun gorunti tnitesi ile olan baglantisini kesin 10 aScope 5 Broncho tek kullanimlik
bir cihazdir. Bu prosedurler zararl kalintilar birakabileceginden veya cihazin arizalanmasina
neden olabileceginden, bu cihazi durulamayin veya sterilize etmeyin. Tasarim ve kullanilan
malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon prosediirlerine uygun degildir.

Bertaraf (11

Kullanilmis aScope 5 Broncho'nun kontamine oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari olan
enfekte olmus tibbi cihazlarin yerel toplama talimatlarina gére

imha edilmesi gerekir.

5. Teknik Uriin Ozellikleri

5.1. Uygulanan standartlar

Endoskop sunlarla uyumludur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipman - Bélim 1: Temel glvenlik ve ana performans icin
genel gereklilikler.

- EN 60601-2-18 Medikal elektrikli ekipman - Bolim 2-18: Endoskopik ekipmanin temel
guvenligi ve ana performansina iliskin 6zel gereklilikler.

- IEC 60601-1-2 Medikal elektrikli ekipman - Boltim 1-2: Temel gtivenlik ve ana performans icin
genel gereklilikler - Tamamlayici standart: Elektromanyetik bozulmalar - gereklilikler ve testler.

-1S0 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bolim 1: Bir risk ydonetim siireci
dahilinde degerlendirme ve test etme.

-1S0O 8600-1 Endoskoplar - Medikal endoskoplar ve endoterapi cihazlari - B6lim 1: Genel
gereklilikler.

5.2. aScope 5 Broncho teknik 6zellikleri

Yerlestirme kordonu aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Bukme balumi’ [°] 210/}’ 210\1,

Yerlestirme kordonu ¢api [mm, (")] 4,2(0,17)

Maksimum yerlestirme kismi ¢api [mm, (*)] 4,8 (0,19)

Distal ug capi [mm, ()] 4,4(017)

Minimum endotrakeal tiip boyutu (i¢ Cap) [mm] 50

Calisma uzunlugu [mm, (")] 600 (23,6) £ 10 (0,39)
Dénme fonksiyonu [°] 120

Derinlik isaretleri [cm] 5

Calisma kanali aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Alet kanali genislik? [mm, (")] 2,2 (0,09)

Minimum alet kanali genisligi2 [mm, (*)] 2,2 (0,09)

Saklama aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Onerilen saklama sicakhgr’[°C, (°F)] 10-25(50-77)

Bagil nem [%] 10 - 85

Atmosferik basing [kPa] 50 - 106

Optik sistem aScope 5 Broncho 4.2/2.2
Gorus alani [°] 120 (+ % 15)

GOris Yoni [°] 0 (6nden goris)

Alan derinligi [mm] 3-100

Aydinlatma yontemi LED
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Emme konektorii

Baglanti hortumu i¢ Capi [mm]
Sterilizasyon

Sterilizasyon yontemi
Calistirma ortami

Sicakhk [°C, (°F)]

Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa]

Rakim [m]

Biyo-uyumluluk

?55-90

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ETO

aScope 5 Broncho 4.2/2.2
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho, biyo-uyumludur

1. Yerlestirme kordonu diiz tutulmadiginda bikme agisinin etkilenebilecegini lGtfen dikkate alin.

2. Yalnizca bu minimum cihaz kanal genisligi kullanilarak secilen endoterapi cihazlarinin
kombinasyon halinde uyumlu olacaginin garantisi yoktur.

3. Yuksek sicakliklarda saklama, raf 6mriini etkileyebilir.

6. Sorun Giderme

Sistemde sorunlar ortaya cikarsa sebebini belirlemek ve hatayi diizeltmek icin bu sorun

giderme kilavuzunu kullanin.

Sorun Olasi neden
Ekranda canli Endoskop goriintiileme Uni-
goriintl yok tesine bagl degil.

ancak goruntiide
Kullanici Araytizi
var veya gosterilen
gorintli donmus.

Goruntileme Unitesi ve
endoskopta iletisim
sorunlari mevcut.

Endoskop hasarli.

Sari dosya yonetimi
sekmesinde kaydedilmis
bir goriintii gosteriliyor.

Diisuk gorintu Lens lzerinde (distal ug)
kalitesi. kan, salya vb.
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Onerilen eylem

Endoskopu goériintiileme Unitesindeki
yesil baglanti ¢ikis noktasina baglayin.

1. Endoskopu cikarip yeniden
baglayarak aScope 5 Broncho'yu
yeniden baglayin.

2. Goruntuleme Unitesini kapatin ve
yeniden agin (Gli¢ kapali/Giig agik).

Hala goriinti yok;

3. Ayrintili sorun giderme kilavuzu igin
goruntileme tnitesinin Kullanim
talimatlari na bakin veya alternatif
olarak yeni bir endoskop alin.

Endoskopu yenisiyle degistirin.

Mavi canli goriintii sekmesine basarak

canli goriintliye déniin veya agma/

kapama diigmesine en az 2 saniye
basarak gortintiileme Unitesini yeniden
baslatin. Gortintuleme Unitesi
kapaliyken, agma/kapama diigmesine
bir kez daha basarak yeniden baslatin.

Distal ucu mukozaya hafifce stirtiin. Lens

bu sekilde temizlenemiyorsa endoskopu
cikarin ve lensi steril gazl bezle silin.



Sorun

Emme kabiliyeti
yok veya az ya da
endoterapi aletini
calisma kanali
icine
yerlestirmede
zorluk.

Biyopsi valfi.

Endoskop
digmeleri.

Emme diigmesi.

Olasi neden

Calisma kanali tikal.

Emme etkin degil.

Calisma kanali baglanti ¢ikis
noktasina/biyopsi valfine
yerlestirilmis endoterapi
aleti/introduser/siringa
(emme yoksa veya
azalmigsa gecerlidir).
Biyopsi valfinden gikarilmig
kapak.

Bir endoterapi ekipmaninin
calisma kanalina
yerlestiriimesinde zorluk.

Endoskop diigmelerinin ayari
tercih edilen ayardan farkli.

Endoskoptan ¢ikariimig
emme digmesi.

Onerilen eylem

Bir temizlik firasi kullanarak ¢alisma
kanalini temizleyin veya bir siringa
kullanarak ¢alisma kanalini steril salinle
yikayin. Sivi damlatilirken emme
digmesine basmayin.

Emme hortumunun endoskopa ve
emme sistemine dlizgun sekilde
baglandigindan emin olun. Emme
sisteminin acik oldugundan emin olun.

Endoterapi aletini veya introduser/
siringayi ¢alisma kanali baglanti ¢ikis
noktasindan/biyopsi valfinden ¢ikarin.
Kullanilan aletin calisma kanalinin ic Capi
ile uyumlu olup olmadigini kontrol edin.

Emme kapasitesinin azalmasini
onlemek icin kapagin biyopsi valfine
takili oldugundan emin olun.
Endoterapi aletinin ¢alisma kanali boyutu
ile uyumlu oldugundan emin olun.
Biyopsi valfinin kapagi ¢ikarildiginda,
bir endoterapi aletini, alet kanalinin
baglanti cikis noktasina yerlestirmek
daha kolay olabilir.

Goruntileme Unitesi icin Kullanim
talimatlarini kullanarak endoskop
digmesi islevini tercih ettiginiz sekilde
ayarlayin.

Vakum diigmesini yeniden takin ve
emis islevini hazirlik adimina (5e gore
test edin. Bu ise yaramazsa yeni bir
endoskop kullanin.
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1. HEE R — fEFRTEY

TEfiH aScope 5 Broncho Z il i IAEL A [/ Ui, IXLE (EH iR RES T, A BT
TEH, AT DAL TR RHTRRAREIA TR, JXLE (A 3 B AR I ARAR e M TR i e,
EATHBIRAMN ST BRI B AR E DU SR ERE I BRI, IR F N BB R gt 1A R
N2 B2 R PN BR B A 7 R FE B, B SAGRIX L {15 B HR AR T Y Ok O AT
Bl B, R RIS A RE,

X N B BT R BLRIE,

TEARSAS R, 32 K AT E, AR S BB AR ; $2 I R 42, #7R5 aScope 5 Broncho
DUR 32 Ambu RSB R AEAECIE B BRAESS A BIRE, B0, %5215 aScope 5 Broncho
HIFE LAY,

AR, aScope 5 Broncho —7d/K/I#5 Ambu® aScope ™5 Broncho,

1.1, B &
aScope 5 Broncho & & 1E BB S B M UM TA B F AR 2,
aScope 5 Broncho JEII A Ambu B/REE B R TR E R, FHEH TIEBEMENEEILSIT 8.

LS PN
59N

OB EABE
Rt

1.2, JEAITER
aScope 5 Broncho J& &M, 45 KRS NFEM X EBRA, EE L RIGEREN : HE
&, BURIRKREAE VAR E RS MsiayT =42 85 K,

1.3. 2L 2
HHl,

1.4. GRS
— YR PR TR MBI T H 3 5 S5 A R

1.5, BRI

NI

1. {XREH R IRR AN BB S AR L E N G, GRS EIX — T,
BE RS BUREZ G,

2. WNEB RN —IRIMEIRE, AR IESS T I 2R B I 2 A BT IR G TR, 38 %o 1 1 A\ Rl
154N B B

3. UNERANET B TC A PR B IR, N T RIS S, AN,

4, HTWNEERE RIS, RIEARZER B B TIE S U ES M, B =S
PGS, SEURYG,

5. WERPNETE DUE 7 R AT IR, & HRER EHNEME A1 (B2 41 1),
B /)6 F N BB BN B2 T ik, 75 I T RE S8R E =15,

6. N T NI RBE AN E AR, A (I FE H AR L B A T A,

7. QNSRAENER BT AR A BT AT i, B 37 BIME 1R, 00 B3 A2 A5 B R B B

8. WIRAETFARHARITCIEN BE TR A RN e, A5 A iS5, AREEX—]R
N, K546 T RE SBURE S IR E R,

9. SRS NETEE LI E R A R A B B 5 I A B RE . I RT3
B EHE RS b, GERARHEAT LIRS ME, W aTRE S 258 sl fdi F & 20,

10. FHURESHENDAEEIS 85 kPa (638 mmHg) HIAUE, Hifnid 2 th &6 Al fE s DA Wi,
H Ol RE S EUERE 21,

1. AR E R 5 5 08 B H B2 TT 8 I FR A M, WA T EIRR(E, TlwT
RESEEEZG,

12. NFAERRE B3, & O A BTSSR, B 1 B W4 rT RERUA A,
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13, BBHITZARAN RS B ELx T2 B N 3&E P PERT REIRI B T =0 AT AR Z A, AAA005 18

B RIRATEIRART, IR BB W2 Bl NI E I MAZ R, VIZMEE BN
B H PIBT BRI AR A 0, BRI AT RESOGH B G R

14, /IVD A R I EEOY SKIN EGIE R R AR, FHER EBIITT ARG & B,

A, K AN SITHERE, FF T eI RS,

15. FEAEHEBURH BTN, DARARIES H ARSI, 55 U8 Ambu E7R2E B BN

LA BRSBTS IR, S, ATRE S B IR LU

16. TERN 2 AT, B RIS R 52 HL IR L IERRIERE, (£ T8l R], B ORTE S 8 R0 7E

il T B 58 4 A LAEEEN S, 750, R RE S (RS2 AR 6 25 T e
B,

17. MR NET BRI G R EE IR RIS M B, LR A R BB H At 77

15, FEER X R A RS RO BRAS R AT AR S IESE, T, ATRESEOSWHEIR,
REBEBARTET

18. FEAHABUHRH TAREIE R AN BISTTas ki, S5 60 IR b T2 BIKS, 1627733 (F

PEHIFTAIILEEF 73, BROAIX AT BE 45 FEAE G A0 5 1 /BRASUR N BT B

19. FEFISREHRELRINE AT, 1XFJ RES BB RBIR I S BRI 0, 2 I RESE0™ b

FOBELE R ) R TE BB R . K NBTBE S NBRIS T 8 RIEC S (I, JUEZIV0, DU
BUR AR,

20. VB SRERAE R B N PAKIE ] TS UE B A AR AR, B B N 5152

EzljE208

21. NEREE BN R A B AR AT < 7, 1627) /83 BT BT I BES YT 83, R

AIRE S BURE 2 BRI,

22. REHR 7y BT RE S B BB Sk SR AT S oo B Gzt Sk S5 R MR I IR A, 75 I AT

RES BRI

23. fEAR AR BT, Skt TS AL B, 162718 (R tilAT, ROvXATRES

155 B B AR AT B

24, 1K NBLHE B 772 RMIAE < i, BIAGZZIRAS 46/ A BHE7R AT B, BoRIR

JE ek A F5 3 A A XU o

25. FERIE SCUE A R BIEH T B A L IERR

(Banse e L ar O AR HAEOR R D IEZE) , SR PERTIR 58 DA S RRER I AY S
N, I 5B L ML, AR R TS VB TSR,
TMRAR E BRI ELEAR S, T2 B AOEAE IR R R b B AR A AR,

26. TERRDEEGLF, (G NBISIT 380 (B 1 URIRED) FIRES S EURUIARZE, 1EIRYT HIRIAD

T EE S R,

27. (ERATRABIZTT BN, BE MR R AR AT BN, AIRNEISIT 3R SR

IEC 60601 4320 “SH CF7aR“JM BF”, AT RE S SR i P el -5 3 055,

28. [ARLAZ IR R HIE R Y A/ W AR AN BRISY T ke (E I 55 I 2EA RIER E

PIBESTT A 22 TR TS AT 16 P, ELAG G FIE S R D A Birkéss. WRANEEAT Bid
HAE, M A] RE S BUBE BE & 3200,

29. S5RGBT i A E BT BN TR B NSRS T LIRHRAE, MIFTRE

BUREBUER#E 25,

30. NMFRFOCE IR EESTT 230 (41 APC 3k, BIBRER, #A\BRT45) 5 aScope 5 Broncho

4.2/2.2 BLEME, BAEAIRE, BNA]RESBEE 20,

B

1.
2.
3.

4,

5.

PSRRI S EVE F & R GE, B0 TT — RAE RIS R L N AT ARSI TRE T
AL & BEAEHFRBLABHSTT BN, VO EBUR N BT B,
TERCBE SR R/ V0, B 1k 5 HAB YD RRE R, 750045 W] R SR ET L. Sk
BELRA 7, H TR HEERBKRE,
AR 2 0, T AT BES IR BT, AN & BHAL B 25 il A R A1) S

- Fafih,

— TR PN R B TR RGO 2 REL A A HA AT I 0 TR HAR A

- B HRABURIE R E s E VDT FE N, BT A BRI L —5,
TEESRME SRR, (RS NBTBE TR T, D9t AR FANAIIA AT i & S8R
Bk,
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6. ANEAEF/NISHC B TR ER A, T F RE S30™ Sk Bl A R
JE A  E,

7. B TR R RS L, 50T RS BN ET S BRI R I,

8. HBERIZNBIBE 515G IEC 60601-1 Hitk, HEATAHRHI R ARERIR E bRife, B R
ZRARERIEST B AOR A ECA R A, R RE S BIREIUR,

1.6. BEARFHF:

SERFRIE S EBARATEAR REF CRE 25 H)

LI OIS G, TR, WL 5228 MR 2, I, DR R X, 6, I 42,
SR A VE ST PEEARR /P SR, 52 b o, M i, <, W AR ., i e, “=CXEAREREL, 2%/
JERGE LUK W R 2 oM B

1.7. — P BERH
A SAE IS (AR B R, B R PR VA T SO R, R R R
R,

2. RGifiiid
aScope 5 Broncho &R E Ambu f/R%EE, % Ambu B R BIIE R, 165 WA BoR
EW AV,

2.1. RSkt

Ambu® aScope™ 5 Broncho — WS
— IR :

620001000 aScope 5 Broncho 4.2/2.2

= | soem 23|

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 fERLE[E R MIX T, 185 LTS EFLER,

FE AR A% [mm] " P52 [mm] "

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 42 mm/0.17" 2.2 mm/0.09"
%K 4.8 mm/0.19"

2.2, 7 kA
aScope 5 Broncho 7] 5 DU N ARCEMEHA :

R
— Ambu® aBox™ 2
— Ambu® aView™ 2 Advance

TER: TR R DI R AR S AT R & b LB AR — B

BB

- 5 TAE@EIE 1D AERTCIRN BISY T ik QTS A 8- AMAERI, MBTEEED)
- 5 LAFEIE ID AN EIRNBISTT 3 A7 FRaREr) *

— AR /R /BB /R BRI F (6 TRER A 5138

“aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5 &N EEILTT B HOE AR IE R

TR

- JEBIK

- FBHoK

— K 7

- ZH'E FRRE 0.5 mg

— JRIFB IR SRR TA R, (5112 -
1% FIZ R FEHR
2% FllZ-REBER
FllZ+ K 10 % M7
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TF& ENI1SO 5361 ARk~ GEE BIRHT
- REE

- IfEE

- REVIHGE

~ MELIRRAE

- Wi S ER O

aScope 5 Broncho 1A, 5 FFI RS ERGE (ETT) RNERISIT R (EN) 32
SERBRING 2 Bl TAREE

aScope 5 Broncho 4.2/2.2 5.0 mm 2.2 mm

TEEPRUEE F A OOE T I TAREE R T AR s RS (] R TR, B S NE
IERIIFA

TR &
- WEEAT 5.5 mm = 9.0 mm ZRINIK51E,

2.3. aScope 5 Broncho E 1%
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4 | PR YifiE
1 R EMTETFNET,
2 FEHIFF e K AR AL B — P i )L BR 1A R RS A,
, AR IE FEFEANTRIARE A N BE2TT 23
TAEiEE AT U AR AN BEILT T 3o
4 R gg?ﬂl{’ﬁﬁﬁﬁﬁﬂo AR AN EISTT B RIS
5 fiiilSEE e FVFEERAIRE
6 i lU/G5: 21 1% N E AT,

7 P BEZE 1 F1 2

HRAE Ambu TR E PR E, BT W MK,
A EARAETAN_ LIS P AN RIZHRE, B0 A R
8. ARC, 4T

8 dzgatiizs

TEF AR A e VF et s

o | mmk S AR AT AR B T
o | E RS O
N I,
11 R L [
2| s 0 8 1% K AT (P LED) DU, TR,
e o FTFEH 5 Ambu RS E

3| BeRERE EoEREO,

14| g RIS S E%5] Ambu AR,

15| BT LEXBHIRI 7 ORI R, SR RTIRER.

16 | P LEE R IR AP, AT

7| s RS R A,

3. AT SR
aScope 5 Broncho | il aScope 5 Broncho | #iiH
VAR PR IR 5 VAR R
| SRR, ,i SRR,
| g0 cmr 236"
AR AT "
sz | G, A S
N TAEBE S o
iz | (i), [:B] IFUL R
:of(zo'* W, GTIN SHRE T 1S,
SRR, .
5 T B
KR, @ S EUBEHR, MM
P

330




aScope 5 Broncho | #iHi aScope 5 Broncho | Bt
B E RS B HE NS
- TG R 2K BF
IR, PETT R
M il 5 “ IESRSESES]
[X: Bk pEE i, H us UL APFINIERRE,
UK EaE
cCA | sEamiE ® R LTSI
0086 FEEH) o
LN

ambu.com/symbol-explanation %6 2EMF 58 XK.

4. {§iff] aScope 5 Broncho
R EH R, S W 2 TIRREEL,

4.1. aScope 5 Broncho ifEfr 5K
{5 FE AP % T 2 7N v, DARR R AE A PR BT B N\ SR B IR N = A /D R4

Bt AR 1

1.

HwN

MEERRBE G, 1a

FINMNFRSHEE _EIR BT Ab

KA = SR A FTRE 53 BB I 2R BRI, 4N MRS R . B A oS, (e
FTHF Ambu 2/R3EH, 2a 2b

TS Ambu TBoREE BEH I, BRI EAMbu BREE, 2a 2b

KRG

1.

TR B A LR AR TR B RO TP IE R IR B EAE ], 2RSS IR Sk
X155, 3a 3b

2. B NBLESIRERR A — MR AN EL) KRIUER R _E RS 5 (4

DENTE TR B EGEIET OE 26 Ambu SR E EH W) .

4. ARV, TE A — R ICE A R AT S SRR Bk,

k%% aScope 5 Broncho

1.

2.

3.

AN bR SEHIRT, KRR i, ARSI R AL, FAS EERN

1230k BLIEH. 5a

IINCHE e A LB e IR, AR BRGNS, SRS HE st R E A & WiAbE

Ee i PR RENS IR BLE fikth T, 5b

B FNBTBEL L, % <1 BO8h, Kd% > 1 o, HXRBUNLE, WS SRS @
W, 5e

ARG B 2 2T TCE/KA 2 272 SR N TORmIEN 1 SR & /RBUE 88, 1

EFARERNI S5 88) o HEAEZE, BCRICHER, B Sk #RmEt . 6d

QSR F, H TR LR R 1 A DA M A TR 5, ISR SRR 4, SR e Hcdth

W H 5 AG 5 fE &5 TR 5e

WSS, KAAER R ST I N B2 TT Sl AE S JCFHAS It 2 TORI@iE, BRI S5 125 mT A
TFHERFERBEGT 28, BUfE T SRR A\ A5 TR AR 90K, WK SR SZ (R IIARER, (5F

7. WSS, AT RA, WIARFEABILTT SR S AR
8. NBIEF AR ] REIE R AR, BB A3 %,
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4.2, ##{¥ aScope 5 Broncho

#2{¥: aScope 5 Broncho JF-f§:4) bl

A RE— RFRENEE TN,

fEFIEHE B R SHREIAT, FSHE B E I . v F AT 5 i 5 2 B N BT B i Sk v
i 5a , 1A MR EEHIFT S IR FTRTS T (i) K Hm LR ah R S Sk mE S
A o I M4 RESE EHIRHE IR, DARROR Sk IR AL A S AR 54T A B, S h ), RO
HIFFR R RS, XK /i AT R R,

HRE e 5b

FF BEFEAR IR, (6 K BE AR T NI, R 2R R MR eI AR
TMiFE S AN, SR FANA S e R4 PR 77 R, TEEM—RE NN, FifRie A
BEREERHIFRAN_E 77 4T 3 b eR s W FFIE R, TERARHERRAL T r (B %430 o°
), RTBEREAT—, =] IE 120°% Y HERESHIPRR A LI, K Re Rkl Rk R, BREleieis
PRI, 55 00257 S BT EIE, DA B 3205,

Wi B 5c 6a

PN B I A 22 TS P AN T RE

ANE Ambu B R3S BX B B TR GE 20 Ambu BoR3EE A7 1B , AI1E Ambu
EoRBEEN P SRR Y B E,

FEMAIRPIBEZTT A 0RIN, T _L I PSS ICIR IS, (s Ambu BoR3e BEEH %
Fhofe.

IR 6b

TR IR 2 A I@ s ], A NN RIS T SRRk TE S B 1

ARG IR AT G 0, DA N BRI2Y T 3 R P -4 A B i0d i - .

RN BEISTT BRI, 55 D TETG AR LRI, DAG FTFF A A R At
TRARERREARIR T 1 RESTo

E) 6c
TEABE SRR D, ST T2 A 150 K ETT,
HAPIELBE 7a

TEXS PB4 A RR A PR PN, (8 PR PR R T e A P . NSRBI B ANTE &, Tl
T Sk R R S SRR ELT TR, S B N B IR T Sk i, 28 R A R B,
BHER P ERIR N, AR EENETEL, R HE,

ENBIHE 7b

AR AR R RITE A IR, T DA TAREE N, (8 B/R OGN 2RI, 15 A RHET
IS5 185 FES AR I ER 55 | B 58 R4 N TSI CRF A BURNIRINE) , I N AEZE DATE NI,
TEULIS R TE 55 0 R EE TRIRARAE, ORI AR TE AR SR RSP, IR A IR
CRFFEE, 15/ 2 ZA2 S PEEE,

hhing 7c

TEFI ARG S IR E BN, AT FH S e i A s A T, 0 5R TARI@IE N
S5 BRI/ E N BB, R, MRS R, TR R AR, B IS AR
BIEAERR 5 [ 9 T 8o

HAPBILYT BB 7d

S5 NN BLBEERR IE R ST I NBEI2Y T 2

(EZH5E 2270 o IRATMAERA T FE LOE@EEN ARt (AT ARSI 8.
WNFIBATEE SR BRI R H, RORHEHL, B2 T Sl A TS A IR L@
H/NOHEN, BEEATENSEREG LEEIE,

AN, BENRISTT S SIS R RNI O, RG R UG T T 2O H A
RTT R, DOBSE B2 T A Hh sl d i, 72, AT FIRETAY 5 | SRR M A IR R £
BB, QR SERSZ P HRRER, 1248 AL AR i BE AT RE SR BEISTT 3R hko

4 PUBT A S it SR S A R EL NS T S AR AN AT R XER, JRUAT REMA 125 i

YNEISYT AR T LAEBE AN, 152047 H RIS T SR s AP E i S N B2 T 8%
HRENI S8, BRD9iX A] RE SR N BEISY T B AN BT Be
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HARIRNBIZIT 25K 7d
IS AR 2%4% A A R A 68 P U B AR R TR SIS T 8, (35 55 2R R IE T fE T
AIRARISTT BRI 2 R TARHE AR R, BLAS GERIE 5 A0 AR ess

NG B BRI 3 1T, 1622)8 30 LARIBIE RN BHEYT 3o

REYINRE], (A IRA B2 B AT RE S THUE R I NET BRI, IF LIXA TR AR A
FBLRGUR A T,

FERATRNBISTT SR, VF 2 RRE 2NN ST B QR BUR, 588, SR E, SR
k55 PRSI T BE 1Y UR O P A SRR S5 R 3R 45 20t ERRB R = AE AR

W P%Es: (8
B H PUBTBER, AR FIAT AT A iz, 1RIB R NBTEE, RN &5 S IR B R

4.3. G

Hak: (9

1. SR, Bk R AL T EMERIE? 1S T AR, SRR (S MR S S R

2. B, Bk R R A RS ? (IR, R T SRR, R IR A EAT
(RS

3. IR, Bk R A T R B0 AR, BB S R, TR AR D
W R 2 T AE AT A 2

AR E A MG CH B 1 % 3), TR A EE A,

iRz

Wi PN B S R3S E 10 193582, aScope 5 Broncho f2— RIS K, VIR ie#E izt E
HEATIH S, IXFH S B N EENTRY S 580 B BB, & M RERIE R FE 5%
HETE RN SERET.

AE M
15, aScope 5 Broncho AN EELIG 4, AAUREE 2 oG T U L FICAFROBIS R ETT
FRPRAHEN T AL B

5.7 SR RS

5.1. i& bRk

NS BT & DA AR -

—EN 60601-1 BRI RS - 55 1 80 70: BARZ M R ZMERE—REZER,

— EN 60601-2-18 BT HAIE4S — 55 2-18 Th4Y: BT B BAR 22 2 ANELA M RE R REFR 2R

— IEC 60601-1-2 EF7 /S AS —26 1-2 653 FEARLZRMEEARMEREN — TR - HFIbRE:
FRE TR - BoRAIALE,

—1S0 10993-1 BEJ7 SR IIAE YRS — 28 1 300 XU A U AR AR A R4 5 DK,

- 1S0 8600-1 PNELHE — BEFHINET BE A1 N BT An i — 58 1 305 FEAER,

5.2. aScope 5 Broncho i

e aScope 5 Broncho 4.2/2.2
ELLAY 210 210¥

FHEER [mm, ()] 42(0.17)

TR AER [mm, ()] 48(0.19)

SKUHEREAZ [mm, ()] 44(0.17)

AERE R/ (D) [mm] 5.0

BRAEKTE [mm, ()] 600 (23.6) + 10 (0.39)
BEFETIRE [ 120

IREARI [cm] 5
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LAREIE

aScope 5 Broncho 4.2/2.2

AEIE BEIE? [mm, ()]
I EHEE R/ N [mm, ()]

2.2 (0.09)
2.2(0.09)

edii aScope 5 Broncho 4.2/2.2
HWAFREIREE [°C, (°F)] 10 - 25 (50 - 77)

FAXSIREE [%] 10-85

KA HE5R [kPa] 50 - 106

NEFEFRGE aScope 5 Broncho 4.2/2.2
P [°] 120 (£ 15 %)

A 0] 0 (RiTAE)

MLEE [mm] 3-100

s LED

il R

FERE RN [mm] ?55-9.0

KA aScope 5 Broncho 4.2/2.2
KE Tk ETO

23378 aScope 5 Broncho 4.2/2.2
R [°C, P 10 - 40 (50 - 104)
FERZEE [%] 30-85

KAESR [kPa] 80 - 106

= [m] <2000

VA aScope 5 Broncho B4 PItHAM:

1. TEEE, RS AR EE, WS A A A

B2 EN,

2. TR B NEIE 5 EDE R N BRIST 83, TOIECRIE H—E R A .
3. fEMR NMEIRA RESENAE A7 A

6. WU HERR

IS ZR GBI, 55 % AR HERR G 7, Tl BRI T AR,

] IR HEBCRINNTT2)

B LTS | WRBORIEREIR R, | SNATRLS R ISR TR,
8, G G omn narER | 1. BT S R RN S EERE N
LA P 5, A [n) $% aScope 5 Broncho

s Rl ° ey e -
é%é 2. A R B H AT IF (MG 4T

TFHIRD .

R BR EUR
3. BRI R, IS TR
BB [ 1, R — BRI

NE B T EHUT,

T — N HTHI AL,

S E IR TR
AR SRl Y T T

AR O SEIN BRI, 2R T FR
HHZED 2 FE)E Bk E, AN EISK
B, YT R ECAN, FRIZHEIEE
GICIES=H
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i Al I3
EGRRRE, | GO LAML | BRSNS, 1R
W, PRETERE I B, WL P B
TR Bk,
BUDHIEIIRE, B | TR, PRI T A, S (A
BT, TR K HTE S B T (3,
S DL T VKR, TR
IPMEMATIRL | Mok e, AR T B S5 A RS
P 45, WRAI ARG CATIF.
PBILTP RS 198/ | A\ TN O iR LI FABES T
SHBEURA TAEEMT | Bk 5315/ AT IR, R B
RO (TR | 755 TAREAY 1D AR,
S REAE, WHE).
TGN, R 5T IR, DA TR
I, AEDUT TIRTIRIAR | BRSBTS LAEmERR A
LT B, E.
R IR 8 B, DTS S
LT BT A B WO,
WEBHE., | RIS SR | AR AT, R R
B AT, PSRN,
B, BH SN, | TN, TR AL I

T IIRE, Be) W RAEEAE, IEEFT#A
FLBRo

335




Ambu

Ambu A/S Ambu Ltd

Baltorpbakken 13 First Floor, Incubator 2
2750 Ballerup @ Alconbury Weald Enterprise Campus

Denmark Alconbury Weald
C€ t+a572252000 UK Huntingdon PE28 4xA
2797 ambu.com CA united Kingdom

0086 ambu.co.uk

Ambu and other trademarks are trademarks of Ambu A/S.

492 6212 04 - V02 - 2023/03.TCC 11433



